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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N° 652/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se establecen disposiciones para la gestion de los gastos relativos a la cadena alimentaria,

la salud animal y el bienestar de los animales, y relativos a la fitosanidad y a los materiales de

reproduccién vegetal, y por el que se modifican las Directivas 98/56/CE, 2000/29/CE y 2008/90/CE

del Consejo, los Reglamentos (CE) n° 178/2002, (CE) n° 882/2004, (CE) n° 396/2005 y (CE)

n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 2009/128/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo, y por el que se derogan las Decisiones 66/399/CEE, 76/894/CEE y
2009/470/CE del Consejo

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 43, apartado 2, y su articulo 168,
apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

(1) El Derecho de la Unién establece requisitos relativos a los alimentos y a la seguridad alimentaria, asi como a los
piensos y a la inocuidad de los piensos, en todas las fases de la produccién, e incluye normas destinadas a
garantizar practicas equitativas en el comercio y la transmisiéon de informacién a los consumidores. También
establece requisitos relativos a la prevencion y el control de las enfermedades transmisibles de los animales y las
zoonosis, asi como requisitos sobre el bienestar de los animales, los subproductos animales, las cuestiones
fitosanitarias y el material de reproduccién vegetal, la proteccion de las variedades vegetales, los organismos
modificados genéticamente, la comercializacion y la utilizacién de productos fitosanitarios y el uso sostenible
de los plaguicidas. El Derecho de la Unién también contempla controles y otras actividades oficiales destinadas a
garantizar la aplicacién efectiva y el cumplimiento de los mencionados requisitos.

(2)  El objetivo general del Derecho de la Unién en dichos dmbitos es contribuir a un alto nivel de proteccién de la
salud de las personas, los animales y los vegetales a lo largo de la cadena alimentaria, a un alto nivel de proteccién
y de informacién de los consumidores y a un alto nivel de protecciéon del medio ambiente, al tiempo que se
favorece la competitividad y la creacién de empleo.

() DO C 67 de 6.3.2014, p. 166.
(3) Posicién del Parlamento Europeo de 2 de abril de 2014 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 8 de mayo
de 2014.
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La consecucién de ese objetivo general requiere recursos financieros adecuados. Por consiguiente, es necesario que
la Uni6én contribuya a la financiacién de las medidas llevadas a cabo en los diversos dmbitos relativos a dicho
objetivo general. Ademds, con vistas a que el gasto se canalice eficazmente hacia los fines oportunos, deben
establecerse objetivos especificos e indicadores para evaluar el logro de dichos objetivos.

La financiacién de la Unién en materia de gasto relativo a alimentos y piensos ha adoptado en el pasado la forma
de subvenciones, adjudicacién de contratos y pagos a organizaciones internacionales que trabajan en este dmbito.
Procede mantener la financiacién de la misma manera.

La financiaciéon de la Unién también puede ser utilizada por los Estados miembros para apoyar actividades de
control, prevencion o erradicacién de plagas o enfermedades de los animales que lleven a cabo organizaciones que
trabajen en esos campos.

Por razones de disciplina presupuestaria, es necesario establecer en el presente Reglamento la lista de las medidas
que pueden disfrutar de una contribucién de la Unidn, asi como los costes subvencionables y los porcentajes
aplicables.

Teniendo en cuenta el Reglamento (UE, Euratom) n® 1311/2013 del Consejo (1) el importe maximo para los gastos
relacionados con los alimentos y los piensos para el perfodo 2014- 2020 se establece en 1 891 936 000 EUR.

Ademds, debe concederse financiacion a escala de la Uni6n para hacer frente a circunstancias excepcionales tales
como situaciones de emergencia relacionadas con la sanidad animal y vegetal, cuando los créditos con cargo a la
linea presupuestaria 3 sean insuficientes, pero sean necesarias medidas de emergencia. La financiacion para hacer
frente a tales crisis deberd movilizarse recurriendo, por ejemplo, al instrumento de flexibilidad de conformidad con
lo dispuesto en el Acuerdo Interinstitucional de 2 de diciembre de 2013 entre el Parlamento Europeo, el Consejo y
la Comisién sobre disciplina presupuestaria, cooperacion en materia presupuestaria y buena gestién financiera (2).

El Derecho actualmente vigente establece que determinados costes subvencionables se reembolsarfan con arreglo a
porcentajes fijos. Con respecto a otros gastos, la ley no prevé limitacién o reembolso alguno. En aras de la
racionalizacién y simplificacion del sistema, debe establecerse un porcentaje fijo méximo de reembolso. Es con-
veniente establecer dicho porcentaje en la cuantia habitualmente aplicada a las subvenciones. También es necesario
prever la posibilidad de aumentar ese porcentaje mdximo en determinadas circunstancias.

Dada la importancia de conseguir los objetivos del presente Reglamento, es conveniente financiar el 100 % de los
costes subvencionables correspondientes a determinadas acciones, siempre que la ejecucién de estas también
acarree costes no subvencionables.

La Unién tiene la responsabilidad de garantizar que los fondos se utilicen de forma adecuada, pero también de
adoptar medidas para responder a la necesidad de simplificar sus programas de gasto con el fin de reducir la carga
administrativa y los costes para los beneficiarios de fondos y para todos los actores implicados, conforme a la
Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones de 8 de octubre de 2010, titulada «Normativa inteligente en la Unién Europeas.

El Derecho de la Unién exige que los Estados miembros apliquen determinadas medidas en caso de aparicién o
desarrollo de determinadas enfermedades de los animales o zoonosis. Por consiguiente, la Unién debe aportar una
contribucién financiera para esas medidas de emergencia.

También es necesario reducir el nimero de brotes de enfermedades de los animales y zoonosis que presenten un
riesgo para la salud humana y para la de los animales, mediante las oportunas medidas de erradicacién, control y
vigilancia, asi como prevenir la aparicién de dichos brotes. Los programas nacionales destinados a la erradicacion,
el control y la vigilancia de las enfermedades de los animales y las zoonosis deben beneficiarse, por tanto, de la
financiacién de la Unién Europea.

(") Reglamento (UE, Euratom) n® 1311/2013 del Consejo, de 2 de diciembre de 2013, por el que se establece el marco financiero
plurianual para el periodo 2014-2020 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 884).
() DO C 373 de 20.12.2013, p. 1.
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(14)  Por motivos de organizacion y eficiencia de la gestion de los fondos en los dmbitos de la sanidad animal y vegetal,
es adecuado establecer normas sobre el contenido, la presentacion, la evaluacion y la aprobacion de los programas
nacionales, incluidos los que se aplican en favor de las regiones ultraperiféricas de la Unién contempladas en el
articulo 349 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (en lo sucesivo, «TFUE»). Por las mismas razones,
también han de establecerse plazos para la presentacion de informes y de solicitudes de pago.

(15)  En la Directiva 2000/29/CE del Consejo ('), se exige que los Estados miembros adopten determinadas medidas de
emergencia para la erradicacién de organismos nocivos para los vegetales o los productos vegetales (en lo sucesivo,
«plagas»). La Unién debe conceder una contribucién financiera para la erradicacién de dichas plagas. En determi-
nadas condiciones, también debe estar disponible una contribucién financiera de la Unién para las medidas de
emergencia destinadas a evitar el avance de las plagas que tengan las consecuencias mds graves en la Unién y que
no puedan erradicarse en determinadas zonas, asi como las medidas de prevencién relativas a dichas plagas.

(16) Las medidas de emergencia adoptadas contra las plagas deben poder optar a la cofinanciacién de la Unién en caso
de que dichas medidas tengan valor afiadido para toda la Uni6n. Por esta razén, debe facilitarse una contribucién
financiera de la Union en lo relativo a las plagas enumeradas en el anexo I, parte A, seccién I, y el anexo II, parte
A, seccién 1, de la Directiva 2000/29/CE, bajo el epigrafe «Organismos nocivos de cuya presencia no se tiene
constancia en ningtn lugar de la Comunidad y cuyos efectos son importantes para toda ella». Cuando se tenga
constancia de la presencia de plagas en la Unién, dnicamente tendrdn derecho a optar a una contribucién
financiera de la Uni6n las medidas relativas a las plagas que tengan una repercusion mds grave en esta Dichas
plagas incluyen, en particular las sujetas a las medidas contempladas en las Directivas del Consejo 69/464/CEE (2),
93/85/CEE (%), 98/57|CE (*) o 2007/33/CE (°). Conviene asimismo habilitar una contribucién financiera de la
Unién contra aquellas plagas no enumeradas en el anexo I o el anexo II de la Directiva 2000/29/CE que sean
objeto de medidas nacionales y que provisionalmente podrian incluirse en el anexo I, parte A, seccidon I, o en el
anexo II, parte A, seccién I, de la Directiva 2000/29/CE. Las disposiciones relativas a las plagas que sean objeto de
medidas de emergencia de la Unién para su erradicacién también deben poder recibir una contribucion financiera
de la Unién.

(17)  Es necesario detectar a tiempo la presencia de determinadas plagas. Las investigaciones realizadas por los Estados
miembros para comprobar esa presencia son esenciales para lograr la inmediata erradicacién de los brotes de
dichas plagas. Las investigaciones realizadas por los distintos Estados miembros son esenciales para proteger el
territorio de todos los demds Estados miembros. La Unién puede contribuir a la financiacién de dichas investi-
gaciones en general, a condicién de que su objeto incluya al menos una de las dos categorias criticas de plagas:
aquellas de cuya presencia en la Unién no se tiene constancia y aquellas sujetas a medidas de emergencia por parte
de la Unién.

(18)  La financiacion por parte de la Unién de medidas en el dmbito de la salud animal y la fitosanidad debe cubrir
costes subvencionables especificos. En casos excepcionales y debidamente justificados, también debe cubrir los
gastos soportados por los Estados miembros para aplicar otras medidas necesarias. Estas medidas pueden incluir,
por ejemplo, la aplicacién de medidas de bioseguridad reforzadas necesarias en caso de brotes de enfermedades o
de presencia de plagas, la destruccién y transporte de canales durante los programas de erradicacion o los costes de
compensar a los propietarios en las campafias de vacunacién urgente.

(19)  Las regiones ultraperiféricas de los Estados miembros encuentran dificultades ocasionadas por su alejamiento y su
dependencia respecto de un nimero reducido de productos. Es conveniente que la Unidén conceda una participa-
cién financiera a los Estados miembros para los programas que llevan a cabo con el fin de controlar las plagas en
dichas regiones ultraperiféricas de conformidad con los objetivos del Reglamento (UE) n® 228/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo (¢). Dado que algunas de las regiones ultraperiféricas estdn sujetas a la normativa nacional
aplicable a tales regiones en lugar de a las normas de la Unién recogidas en la Directiva 2000/29/CE, la con-
tribucién financiera de la Unidn debe aplicarse a las normas vigentes en tales regiones, independientemente de que
se trata de normas de la Unidén o nacionales.

(") Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo de 2000, relativa a las medidas de proteccién contra la introduccién en la
Comunidad de organismos nocivos para los vegetales o productos vegetales y contra su propagacioén en el interior de la Comunidad
(DO L 169 de 10.7.2000, p. 1).

(%) Directiva 69/464/CEE del Consejo, de 8 de diciembre de 1969, relativa a la lucha contra la sarna verrugosa (DO L 323 de
24.12.1969, p. 1).

(’) Directiva 93/85/CEE del Consejo, de 4 de octubre de 1993, relativa a la lucha contra la necrosis bacteriana de la patata (DO L 259 de
18.10.1993, p. 1).

(%) Directiva 98/57|CE del Consejo, de 20 julio de 1998, relativa al control de Ralstonia solanacearum (Smith) Yabuuchi et al. (DO
L 235 de 21.8.1998, p. 1).

(°) Directiva 2007/33/CE del Consejo, de 11 de junio de 2007, relativa al control de los nematodos del quiste de la patata y por la que
se deroga la Directiva 69/465/CEE (DO L 156 de 16.6.2007, p. 12).

(%) Reglamento (UE) n°®228/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de marzo de 2013, por el que se establecen medidas
especificas en el sector agricola en favor de las regiones ultraperiféricas de la Unién y por el que se deroga el Reglamento (CE)
n° 247/2006 del Consejo (DO L 78 de 20.3.2013, p. 23).
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(25)

(26)

Los controles oficiales efectuados por los Estados miembros son una herramienta esencial para comprobar y vigilar
la aplicacién y el cumplimiento de los requisitos de la Unidn. La eficacia y la eficiencia de los sistemas oficiales de
control es vital para mantener un alto nivel de seguridad de las personas, los animales y los vegetales a lo largo de
la cadena alimentaria, al tiempo que se garantiza un alto nivel de proteccion del medio ambiente. Dichas medidas
de control deben contar con apoyo financiero de la Unién. En particular, se debe ofrecer una contribucién
financiera a los laboratorios de referencia de la UE, con el fin de ayudarlos a sufragar los costes derivados de
la ejecucion de los programas de trabajo aprobados por la Comisién. Por otra parte, dado que la eficacia de los
controles oficiales depende también de que las autoridades de control dispongan de personal bien preparado que
posea un conocimiento adecuado del Derecho de la Unidn, es necesario que esta pueda contribuir a la formacién
del personal y a los pertinentes programas de intercambio organizados por las autoridades competentes.

La gestion eficaz de los controles oficiales depende de un rapido intercambio de datos e informacion relativos a
dichos controles. Ademds, la aplicacion adecuada y armonizada de las normas pertinentes depende del estableci-
miento de sistemas eficaces en los que participen las autoridades competentes de los Estados miembros. Por tanto,
también debe ser posible conceder una contribucién financiera para la creacién y el funcionamiento de las bases de
datos y de los sistemas informatizados de tratamiento de la informacion destinados a tal efecto.

La Unién debe facilitar financiacién para las actividades técnicas, cientificas, de coordinacién y de comunicacién
necesarias para garantizar la correcta aplicacion del Derecho de la Unién y la adaptacién del Derecho a la
evolucion de la ciencia, la tecnologia y la sociedad. Debe facilitarse asimismo financiacién para proyectos desti-
nados a mejorar la eficacia y la eficiencia de los controles oficiales.

De conformidad con el articulo 3 del Reglamento (UE, Euratom) n°® 966/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1), toda propuesta presentada al legislador que incluya excepciones a las disposiciones de dicho Regla-
mento debe seflalar claramente dichas excepciones y establecer las razones concretas que las justifiquen. Por
consiguiente, teniendo en cuenta la naturaleza especifica de determinados objetivos contemplados en el presente
Reglamento, y teniendo en cuenta que las respectivas autoridades competentes de los Estados miembros estdn
mejor situadas para realizar las actividades relacionadas con dichos objetivos, dichas autoridades deben considerarse
beneficiarios identificados a tenor de lo dispuesto en el articulo 128, apartado 1, del Reglamento (UE, Euratom)
n° 966/2012. Por tanto, debe ser posible conceder subvenciones a dichas autoridades sin previa publicacién de
convocatorias de propuestas.

No obstante lo dispuesto en el articulo 86 del Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012, y como excepcién al
principio de no retroactividad establecido en su articulo 130, los costes de las medidas de emergencia contem-
pladas en los articulos 7 y 17 del presente Reglamento deben ser subvencionables a partir de la fecha de la
notificacion por el Estado miembro a la Comision de la aparicion de una enfermedad o de la presencia de una
plaga debido al cardcter urgente e imprevisible de dichas medidas. La Comisién efectuard los correspondientes
compromisos presupuestarios y el pago de los costes subvencionables, previa evaluacién de las solicitudes de pago
presentadas por los Estados miembros.

Es de la maxima importancia que ese tipo de medidas de emergencia se apliquen de forma inmediata. Por lo tanto,
serfa contraproducente excluir de la financiacién los costes soportados antes de la presentacion de la solicitud de
subvencion, puesto que ello alentarfa a los Estados miembros a concentrar sus esfuerzos inmediatos en la
preparacién de una solicitud de subvencion, en vez de en la ejecucion de las medidas de emergencia.

Dada la amplitud del Derecho de la Unién vigente relativo a la aplicacion de medidas de erradicacion y vigilancia, y
a las limitaciones técnicas de otras pericias disponibles, la ejecucion de las medidas contempladas en el presente
Reglamento corresponde principalmente a las autoridades competentes de los Estados miembros. Por tanto es
necesario, en determinados casos, cofinanciar los costes salariales del personal de las administraciones nacionales.

(") Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre las normas
financieras aplicables al presupuesto general de la Unién y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n® 1605/2002 del
Consejo (DO L 298 de 26.10.2012, p. 1).
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(27)  El establecimiento de programas permite la coordinacién y el establecimiento de prioridades y contribuye de ese
modo a la utilizacién eficaz de los recursos financieros de la Unién. A fin de garantizar condiciones uniformes de
ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comisiéon competencias de ejecucién para adoptar los
programas de trabajo relativos a la aplicacién de determinadas medidas previstas en el presente Reglamento.

(28)  Para garantizar un uso responsable y eficaz de los recursos financieros de la Unién, debe autorizarse a la Comisién
a comprobar que la financiacién de la Unién Europea se utiliza efectivamente para la ejecuciéon de las medidas
subvencionables, bien por medio de controles sobre el terreno o por medio de controles documentales.

(29) Los intereses financieros de la Unién deben protegerse a lo largo de todo el ciclo del gasto, incluyendo la
prevencion, la deteccion y la investigacion de irregularidades, y la recuperacién de los fondos perdidos, indebida-
mente pagados o incorrectamente empleados.

(30) La lista de enfermedades de los animales que pueden optar a financiacion en virtud de las medidas de emergencia
figura en un anexo del presente Reglamento, que contiene las enfermedades enumeradas en el articulo 3, apartado
1, el articulo 4, apartado 1, el articulo 6, apartado 1 y el articulo 14, apartado 1, de la Decisién 2009/470/CE del
Consejo (1). Para poder tener en cuenta las enfermedades de los animales que deben notificarse de conformidad con
la Directiva del 82/894/CEE Consejo (?), y las enfermedades que pueden representar una nueva amenaza para la
Unidn, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE, que le
permitan ampliar esa lista.

(31)  Las listas de enfermedades y zoonosis de los animales que pueden optar a financiacién al amparo de los programas
de erradicacion, control y vigilancia figuran anexas al presente Reglamento y contienen las enfermedades de los
animales y las zoonosis enumeradas en el anexo I de la Decisién 2009/470/CE. Para tener en cuenta las situaciones
provocadas por aquellas enfermedades de los animales que tienen un impacto significativo sobre la produccién
animal o el comercio, el desarrollo de zoonosis que supone una amenaza para los seres humanos, o nuevos
avances cientificos o epidemioldgicos, debe delegarse en la Comision el poder de adoptar actos, de conformidad
con el articulo 290 del TFUE, que le permitan ampliar dichas listas.

(32)  En la adopcidn de actos delegados en virtud del presente Reglamento, reviste especial importancia que la Comisién
lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y elaborar
actos delegados, la Comisién debe garantizar que los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo
y al Consejo de manera simultdnea, oportuna y adecuada.

(33) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucién en lo que respecta al establecimiento de los programas de trabajo anuales; de la
contribucién financiera para medidas de emergencia o cuando sea necesario para responder a acontecimientos
imprevisibles; de procedimientos para la presentacion por los Estados miembros de solicitudes y de informes y
solicitudes de pago para las subvenciones. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n®182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (?).

(34)  El Derecho de la Unién debe ejecutarse de forma que se garantice la obtencién de los beneficios previstos, a la luz
de la experiencia. Por consiguiente, procede que la Comision evaliie el funcionamiento y la eficacia del presente
Reglamento y comunique sus resultados a las demds instituciones.

(") Decision 2009/470/CE del Consejo, de 25 de mayo de 2009, relativa a determinados gastos en el sector veterinario (DO L 155 de
18.6.2009, p. 30).

(%) Directiva 82/894/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1982, relativa a la notificacién de las enfermedades de los animales en la
Comunidad (DO L 378 de 31.12.1982, p. 58).

(®) 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 Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(35) En la aplicacién de la normativa de la Unién contemplada en el presente Reglamento, la Comisién estd actual-
mente asistida por diversos comités y, en particular, por los establecidos por las Decisiones 66/399/CEE (1) y
76/894/CEE (3) del Consejo, las Directivas 98/56/CE () y 2008/90/CE (¥) del Consejo, y el Reglamento (CE)
n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (°). Procede racionalizar el procedimiento de comité en este
ambito y encargar al Comité creado mediante el articulo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002 la tarea de asistir a
la Comisién en el ejercicio de sus competencias de ejecucion relativas al gasto en los dmbitos de referencia, asi
como modificar el nombre de dicho Comité con el fin de reflejar la ampliacion de sus cometidos. Por tanto, deben
derogarse las Decisiones 66/399/CEE y 76/894/CEE, y modificarse en consecuencia las Directivas 98/56/CE y
2008/90/CE, y el Reglamento (CE) n® 178/2002.

(36)  El presente Reglamento sustituye las disposiciones de la Decision 2009/470/CE. Ademds, sustituye los articulos 13
quater, apartado 5, y los articulos 22 a 26 de la Directiva 2000/29/CE; el articulo 66 del Reglamento (CE)
n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (°); el capitulo VII del Reglamento (CE) n® 396/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo (7); el articulo 22 de la Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (%); y el articulo 76 del Reglamento (CE) n® 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (°). Por
tanto, deben modificarse la Directiva 2000/29/CE, los Reglamentos (CE) n°® 882/2004 y (CE) n°® 396/2005, la
Directiva 2009/128/CE y el Reglamento (CE) n® 1107/2009.

(37)  La introduccién de la cofinanciacién de la Unién para los costes soportados por los Estados miembros en la
indemnizacién a los propietarios por el valor de los vegetales, productos vegetales u otros objetos destruidos de
conformidad con las medidas contempladas en el articulo 16 de la Directiva 2000/29/CE requiere que se desa-
rrollen unas directrices sobre las condiciones aplicables por cuanto se refiere a los limites del valor del mercado
para los cultivos y los drboles correspondientes. Por consiguiente, conviene que dicha introduccién se aplique
tnicamente a partir del 1 de enero de 2017.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO 1
DISPOSICIONES COMUNES

CAPITULO I

Objeto, dmbito de aplicacién y objetivos

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

El presente Reglamento establece disposiciones relativas a la gestion del gasto del presupuesto general de la Unién
Europea en los dmbitos contemplados por la normativa de la Uni6n:

a) que regula los alimentos y la seguridad alimentaria, en cualquier fase de la produccion, la transformacion, la dis-
tribucién y la eliminacién de dichos alimentos, incluidas las normas destinadas a garantizar pricticas equitativas en el
comercio y a proteger los intereses y la informacién de los consumidores, y la fabricacién y el uso de materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos;

(") Decision 66/399/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1966, por la que se crea un Comité permanente de semillas y plantas agricolas,
horticolas y forestales (DO 125 de 11.7.1966, p. 2289/66).

(%) Decision 76/894/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1976, por la que se crea un Comité fitosanitario permanente (DO L 340
de 9.12.1976, p. 25).

(*) Directiva 98/56/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la comercializacién de los materiales de reproduccion de plantas
ornamentales (DO L 226 de 13.8.1998, p. 16).

(*) Directiva 2008/90/CE del Consejo, de 29 de septiembre de 2008, relativa a la comercializacién de materiales de multiplicacion de
frutales y de plantones de frutal destinados a la produccion fruticola (DO L 267 de 8.10.2008, p. 8).

(®) 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).

(%) Reglamento (CE) n°® 882/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).

(’) Reglamento (CE) n°® 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites maximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO
L 70 de 16.3.2005, p. 1).

(%) Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por la que se establece el marco de la
actuacién comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas (DO L 309 de 24.11.2009, p. 71).

(°) Reglamento (CE) n°® 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacién de
productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009,

p- 1).
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b) que regula los piensos y la inocuidad de los piensos en cualquiera de las fases de la produccién, la transformacion, la
distribucién, la eliminacién de dichos piensos y el uso de los mismos, incluidas las normas destinadas a garantizar
practicas equitativas en el comercio y a proteger los intereses y la informacién de los consumidores;

¢) que establece requisitos en materia de sanidad animal;

d) que establece requisitos sobre el bienestar de los animales;

e) relativa a las medidas de proteccién contra los organismos nocivos para los vegetales o los productos vegetales, tal
como se definen en el articulo 2, apartado 1, letra ), de la Directiva 2000/29/CE («plagas);

f) relativa a la produccién, con vistas a su comercializacion, y a la comercializacién del material de reproduccion vegetal;

g) que establece los requisitos aplicables a la comercializacién de productos fitosanitarios y al uso sostenible de los
plaguicidas;

h) destinada a prevenir y a reducir al minimo los riesgos para la salud ptiblica y la salud de los animales debidos a los
subproductos animales y los productos derivados;

i) relativa a la liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente;

j) relativa a la proteccién de los derechos de propiedad intelectual en relacion con las variedades vegetales y a la
conservacion y el intercambio de los recursos fitogenéticos.

Articulo 2
Objetivos

1. El gasto a que se refiere el articulo 1 estard encaminado a alcanzar:

a) el objetivo general de contribuir a un alto nivel de proteccién de la salud humana, animal y vegetal a lo largo de la
cadena alimentaria y en dmbitos afines, mediante la prevencién y la erradicacién de enfermedades y plagas y
asegurando un alto nivel de proteccion de los consumidores y del medio ambiente, reforzando al mismo tiempo
la competitividad de la industria alimentaria y de forrajes de la Unién y favoreciendo la creacién de empleo;

b) los siguientes objetivos especificos:

i) contribuir a un alto nivel de seguridad de los alimentos y de los sistemas de produccién de los mismos y de otros
productos que puedan afectar a la seguridad alimentaria, al tiempo que se mejora la sostenibilidad de la produccién
de alimentos,

i) contribuir a una mejor situacién zoosanitaria en la Unién y apoyar la mejora del bienestar de los animales,

iii) contribuir a la deteccién a tiempo de las plagas y a su erradicacién en caso de que dichas plagas hayan penetrado
en la Unidn,

iv) contribuir a mejorar la eficacia, la eficiencia y la fiabilidad de los controles oficiales y otras actividades llevadas a
cabo con vistas a la aplicacién efectiva y el cumplimiento de las normas de la Unién a que se refiere el articulo 1.

2. Para medir el grado de consecucién de los objetivos especificos mencionados en el apartado 1, letra b), se utilizardn
los siguientes indicadores:

a) respecto del objetivo especifico del apartado 1, letra b), inciso i), la reduccion del ndmero de casos de enfermedades de
seres humanos registrados en la Unidén que estén relacionados con la seguridad de los alimentos o con las zoonosis;
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b) respecto del objetivo especifico del apartado 1, letra b), inciso ii):

i) el aumento del nimero de Estados miembros o regiones de los mismos que estén indemnes de enfermedades de los
animales respecto de las que se conceda una contribucién financiera,

ii) una reduccién global de los pardmetros de la enfermedad tales como la incidencia, la prevalencia y el niimero de
brotes;

¢) respecto del objetivo especifico del apartado 1, letra b), inciso iii):

i) la cobertura del territorio de la Unién mediante investigaciones relativas a las plagas y, en particular, a aquellas
plagas de cuya presencia no se tiene constancia en el territorio de la Unién y de las plagas que se consideren mds
peligrosas para el territorio de la Unién,

ii) el tiempo necesario para la erradicacién de dichas plagas y el indice de éxito de la misma;

d) respecto del objetivo especifico del apartado 1, letra b), inciso iv), una tendencia favorable de los resultados de los
controles en dmbitos concretos objeto de preocupacion efectuados y comunicados por los expertos de la Comision en
los Estados miembros.

CAPITULO 1II

Formas de financiacion y disposiciones financieras generales

Articulo 3
Formas de financiacién

1. La financiacion de la Unidn en lo relativo a los gastos a que se refiere el articulo 1 se realizard de conformidad con
el Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012.

2. Cuando se concedan subvenciones a las autoridades competentes de los Estados miembros, estas serdn consideradas
beneficiarios identificados en el sentido de lo dispuesto en el articulo 128, apartado 1, del Reglamento (UE, Euratom)
n°® 966/2012. Dichas subvenciones pueden concederse sin una convocatoria de propuestas.

3. La contribucién financiera de la Unién relativa a las medidas contempladas en el presente Reglamento también
podré tener la forma de pagos voluntarios a las organizaciones internacionales de las que es miembro la Unién o en cuyo
trabajo participa y que trabajan en los dmbitos a los que se aplican las normas mencionadas en el articulo 1.

Articulo 4
Presupuesto

1. La dotacién financiera para el gasto a que se refiere el articulo 1 para el periodo comprendido entre 2014 y 2020
serd de 1 891 936 000 EUR en precios corrientes.

2. La dotaci6n financiera mencionada en el apartado 1 también podrd cubrir los gastos relativos a las actividades de
preparacién, vigilancia, control, auditorfa y evaluaciéon que sean necesarias para la gestién del gasto y la consecucion de
los objetivos a que se refiere el articulo 1 y, en particular, por lo que se refiere a estudios, reuniones de expertos, gastos
relacionados con las redes informaticas dedicadas al tratamiento y el intercambio de la informacién, asi como todos los
demds costes de asistencia técnica y administrativa soportados por la Comisién para la gestién de dicho gasto.

3. Dicha dotacién financiera también podrd incluir los gastos de la asistencia técnica y administrativa necesaria para
garantizar la transicién entre las acciones adoptadas antes y después de la entrada en vigor del presente Reglamento. Si
fuera necesario, podran consignarse créditos en el presupuesto después de 2020, a fin de cubrir gastos similares y permitir
asi la gestion de las acciones atn no terminadas a 31 de diciembre de 2020.
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Articulo 5
Porcentajes miximos de las subvenciones

1. Cuando la contribucién financiera de la Unidn sea en forma de subvencion, esta no podrd superar el 50 % de los
costes subvencionables.

2. El porcentaje maximo contemplado en el apartado 1 podrd incrementarse hasta el 75 % de los costes subvenciona-
bles para:

a) las actividades transfronterizas ejecutadas conjuntamente por dos o mds Estados miembros, al objeto de controlar,
prevenir o erradicar plagas o enfermedades de los animales;

b) los Estados miembros cuya renta nacional bruta per cdpita segin los tltimos datos de Eurostat sea inferior al 90 % de
la media de la Unién.

3. El porcentaje mdximo a que se refiere el apartado 1 podrd ser de hasta el 100 % de los costes subvencionables
cuando las actividades que sean objeto de la ayuda de la Unidn se refieran a la prevencion y el control de riesgos graves
para la salud humana, de los vegetales o de los animales de la Unidn, y:

a) tengan por objeto evitar victimas humanas o importantes perturbaciones econdmicas para la Unién en su conjunto;

b) sean tareas especificas indispensables para la Unidén en su conjunto, y asi lo haya establecido la Comisién en un
programa de trabajo adoptado de conformidad con el articulo 36, apartado 1, o

¢) se lleven a cabo en terceros paises.

TITULO Il
DISPOSICIONES FINANCIERAS

CAPITULO I
Sanidad animal

Seccidén 1

Medidas de emergencia

Articulo 6
Medidas subvencionables

1. Podran concederse subvenciones a los Estados miembros dentro del limite de los porcentajes maximos establecidos
en el articulo 5, apartados 1 a 3, para las medidas adoptadas en caso de que se confirme la aparicién de una de las
enfermedades de los animales incluidas en la lista en virtud del articulo 7, siempre que dichas medidas se hayan aplicado
de forma inmediata y se hayan respetado las disposiciones establecidas en el Derecho pertinente de la Unién. Estas
subvenciones podrdn incluir también los costes soportados como consecuencia de la sospecha de aparicién de la
enfermedad, siempre y cuando se confirme posteriormente esa aparicion.

2. Podrin concederse subvenciones a los Estados miembros cuando, al confirmar la aparicion de una de las enfer-
medades de los animales enumeradas de conformidad con el articulo 7, dos o mds Estados miembros colaboren
estrechamente para controlar la epidemia.

3. Podrin concederse subvenciones a los Estados miembros, a terceros paises y a organizaciones internacionales, para
las medidas de proteccion adoptadas en caso de amenaza directa al estado sanitario de la Unién como resultado de la
aparicion o el desarrollo, en el territorio de un tercer pais o de un Estado miembro, de una de las enfermedades de los
animales y las zoonosis enumeradas de conformidad con los articulos 7 o 10.

4. Podran concederse subvenciones a los Estados miembros cuando la Comisién decida, a peticién de un Estado
miembro, que aquellos deben constituir reservas de productos bioldgicos destinados al control de las enfermedades de los
animales y las zoonosis enumeradas de conformidad con los articulos 7 o 10.
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5. Podrd concederse una contribucion financiera de la Unién para el establecimiento de reservas de productos
bioldgicos o la adquisicion de dosis de vacunas cuando pueda constituir una amenaza para la Unién la aparicién o el
desarrollo en un tercer pais o en un Estado miembro de una de las enfermedades de los animales y las zoonosis
enumeradas de conformidad con los articulos 7 o 10.

Articulo 7
Lista de enfermedades de los animales

1. La lista de las enfermedades de los animales que pueden optar a financiacion en virtud del articulo 6 se establece en
el anexo L

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 40, para ampliar la lista
de enfermedades de los animales que se menciona en el apartado 1, teniendo en cuenta las enfermedades de los animales
que se exija notificar de conformidad con la Directiva 82/894/CEE y las enfermedades que probablemente den lugar a una
nueva amenaza para la Unién debido a su impacto significativo en:

a) la salud humana;
b) la salud y el bienestar de los animales, o
¢) la produccién agricola o de la acuicultura o los sectores afines de la economia.

Articulo 8
Costes subvencionables

1. Podran optar a financiacion, en virtud de lo dispuesto en el articulo 6, apartado 1, los siguientes costes soportados
por los Estados miembros para la realizacién de las medidas contempladas en dicho apartado:

a) costes de indemnizacion a los propietarios por el valor de los animales sacrificados o eliminados, dentro del limite del
valor de mercado de dichos animales si no se hubieran visto afectados por la enfermedad;

b) costes del sacrificio o eliminacién de los animales, y costes de transporte asociados;

¢) costes de indemnizacion a los propietarios por el valor de los productos de origen animal destruidos, dentro del limite
del valor de mercado de dichos productos inmediatamente antes de que surgiera cualquier sospecha o se confirmara la
enfermedad;

d) costes de limpieza, desinsectacion y desinfeccién de las explotaciones y los equipos, teniendo en cuenta la epidemio-
logia y las caracteristicas del agente patdgeno;

e) costes relativos al transporte y la destrucciéon de los piensos contaminados y, si no pueden desinfectarse, de los
equipos contaminados;

f) costes de la adquisicion, el almacenamiento, y la administracién o distribuciéon de vacunas y cebos, asi como los costes
de la propia inoculacion, si la Comision decide o autoriza dichas medidas;

g) costes de transporte y eliminacién de las canales;

h) en casos excepcionales y debidamente justificados, cualesquiera otros costes esenciales para la erradicacién de la
enfermedad, tal como se establece en la decision de financiacién a que se refiere el articulo 36, apartado 4, del
presente Reglamento.

2. Tal como se contempla en el articulo 130, apartado 1, del Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012, los costes serdn
subvencionables a partir de la fecha de notificacion de la aparicion de la enfermedad por parte de los Estados miembros a
la Comision. Se pueden incluir en esos costes los soportados como consecuencia de la sospecha de aparicion de la
enfermedad, siempre y cuando se hubiese confirmado posteriormente esa aparicion.
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3. Tras la evaluacién de las solicitudes de pago presentadas por los Estados miembros, la Comision efectuard los
correspondientes compromisos presupuestarios y el pago de los costes subvencionables.

Secci6én 2
Programas para la erradicacidén, el control y la vigilancia de las enfermedades de
los animales y las zoonosis
Articulo 9
Programas subvencionables

Podrdn concederse subvenciones a los programas nacionales anuales o plurianuales de los Estados miembros para la
erradicacién, el control y la vigilancia de las enfermedades animales y las zoonosis enumeradas de conformidad con el
articulo 10 («programas nacionales).
Articulo 10
Lista de enfermedades de los animales y zoonosis
1. Lalista de las enfermedades de los animales y las zoonosis que pueden optar a financiacién en virtud del articulo 9

se establece en el anexo IL

2. La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 40, con el fin de ampliar
la lista de enfermedades animales y zoonosis que figura en el apartado 1 del presente articulo, teniendo en cuenta los
siguientes elementos:

a) la situacion de las enfermedades de los animales que tienen un impacto significativo sobre la produccién animal o el
COMmercio;

b) el desarrollo de las zoonosis que suponen una amenaza para los seres humanos, o
¢) los nuevos avances cientificos o epidemiolégicos.

Articulo 11
Costes subvencionables

Podran optar a financiacién, en virtud del articulo 9, los siguientes costes soportados por los Estados miembros al
ejecutar los programas nacionales:

a) costes de muestreo de animales;
b) costes de las pruebas, siempre que estas se limiten a:

i) costes de los juegos de pruebas, reactivos y material fungible identificables y utilizados especificamente para realizar
dichas pruebas,

ii) costes de personal, independientemente de su categoria profesional, que participe directamente en la realizacion de
las pruebas;

¢) costes de indemnizacion a los propietarios por el valor de los animales sacrificados o eliminados, dentro del limite del
valor de mercado de dichos animales si no se hubiesen visto afectados por la enfermedad;

d) costes de sacrificar o eliminar a los animales;

e) costes de indemnizacion a los propietarios por el valor de los productos de origen animal destruidos, dentro del limite
del valor de mercado de dichos productos inmediatamente antes de que surgiera cualquier sospecha o se confirmara la
enfermedad;

f) costes de adquisicién, almacenamiento, inoculacién, administracion o distribucién de las dosis de vacunas o de las
vacunas y cebos utilizados en relaciéon con los programas;
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g) costes de limpieza, desinfeccion y desinsectacion de la explotacion y los equipos, teniendo en cuenta la epidemiologia
y las caracteristicas del agente patégeno, y

h) en casos excepcionales y debidamente justificados, los costes soportados para la ejecucion de otras medidas necesarias
distintas de las contempladas en las letras a) a g), a condicién de que dichas medidas se establezcan en la decision de
subvencion a que se refiere el articulo 13, apartados 3 y 4.

A los efectos de lo dispuesto en el parrafo primero, letra c), el valor residual de los animales, en su caso, se deducird de la
indemnizacion.

A los efectos de lo dispuesto en el péarrafo primero, letra d), el valor residual de los huevos no incubados sometidos a
tratamiento térmico se deducird de la indemnizacién.

Articulo 12
Contenido y presentacion de los programas nacionales

1. A mds tardar el 31 de mayo, los Estados miembros presentardn a la Comisién los programas nacionales cuyo
comienzo esté previsto en el afio siguiente y para los cuales deseen solicitar una subvenci6n.

Los programas nacionales presentados con posterioridad al 31 de mayo no podrdn optar a financiacion el afio siguiente.

2. Los programas nacionales incluirdin como minimo lo siguiente:

a) la descripcién de la situacién epidemioldgica de la enfermedad de los animales o la zoonosis antes de la fecha de
comienzo del programa;

b) la descripcion y la delimitacién de las zonas geograficas y administrativas en las que vaya a aplicarse el programa;

¢) la duracién del programa;

d) las medidas que deban aplicarse;

e) la estimacion presupuestaria;

f) los objetivos que deben alcanzarse para la fecha de terminacion del programa y los beneficios que se espera obtener
del mismo, y

g) los indicadores adecuados para medir la consecucién de los objetivos del programa.

En cada programa nacional plurianual, se facilitard la informacién que figura en el pérrafo primero, letras b), d) y f), en
relacién con cada afio que abarque el programa, en caso de cambios significativos en comparacién con el afio anterior. La
informacién que figura en la letra e) de dicho pdrrafo deberd facilitarse en relacién con cada afio que abarque el
programa.

3. En caso de que la aparicion o el desarrollo de una de las enfermedades de los animales o zoonosis enumeradas en la
lista contemplada en el articulo 10 pueda constituir una amenaza para la situacion sanitaria de la Unidn, y con el fin de
proteger a la Unidn frente a la introducciéon de una de estas enfermedades o zoonosis, los Estados miembros podrin
incluir en sus programas nacionales las medidas que hayan de aplicarse en los territorios de los terceros paises vecinos en
cooperacion con las autoridades de dichos paises.
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Articulo 13
Evaluacién y aprobacion de los programas nacionales

1. La Comisién evaluard los programas nacionales teniendo en cuenta las prioridades y los criterios establecidos en los
programas de trabajo anuales o plurianuales a que se refiere el articulo 36, apartado 1.

2. Anualmente, y a mds tardar para el 30 de noviembre, la Comisién comunicard a los Estados miembros:

a) la lista de los programas nacionales técnicamente aprobados y propuestos para ser cofinanciados;

b) el importe provisional asignado a cada programa;

¢) el limite méximo provisional de la contribucién financiera de la Unién para cada programa, y

d) cualquier condicién provisional a que esté sujeta la contribucién financiera de la Unidn.

3. Anualmente, y a mds tardar para el 31 de enero, la Comisién aprobard los programas nacionales anuales y los
medios financieros asociados, por medio de una decisiéon de subvencion en relacién con las medidas aplicadas y los costes
soportados desde el 1 de enero al 31 de diciembre de dicho afio. Tras la presentacién de los informes intermedios
contemplados en el articulo 14, la Comisiéon podrd modificar dichas decisiones, si es necesario, en relacién con el
conjunto del periodo subvencionable.

4. La Comisién aprobard los programas nacionales plurianuales y los medios financieros asociados a mds tardar para el
31 de enero del primer afio de ejecucion, por medio de una decisién de subvencion en relacién con las medidas aplicadas
y los costes soportados desde el 1 de enero del primer afio de aplicacion hasta el final del periodo de aplicacion.

5. En caso de aprobacion de programas nacionales plurianuales de conformidad con el apartado 4, los compromisos
presupuestarios podran fraccionarse en tramos anuales. Cuando los compromisos presupuestarios se dividan de ese modo,
la Comisién comprometerd los distintos tramos anuales teniendo en cuenta el avance de los programas, las necesidades
previstas y las disponibilidades presupuestarias.

Articulo 14
Informes

En relacién con cada programa nacional anual o plurianual aprobado, los Estados miembros presentardn a la Comision,
anualmente y a mds tardar para el 30 de abril, un informe anual técnico y financiero pormenorizado que abarque el afio
anterior. Dicho informe incluird los resultados obtenidos, medidos sobre la base de los indicadores mencionados en el
articulo 12, apartado 2, letra g), y una relacién detallada de los costes subvencionables soportados.

Ademds, en relaciéon con cada programa nacional anual aprobado, los Estados miembros presentardn a la Comision,
anualmente y a mds tardar para el 31 de agosto, un informe financiero intermedio.

Articulo 15
Pagos

La solicitud de pago para un afio dado en lo referente a un programa nacional serd presentada por el Estado miembro a la
Comisién a mds tardar para el 30 de abril del siguiente afio.

La Comisién abonard la contribucién financiera de la Unidn relativa a los costes subvencionables tras una adecuada
verificacion de los informes a que se refiere el articulo 14.
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CAPITULO II
Fitosanidad

Seccidén 1

Medidas de emergencia

Articulo 16
Medidas subvencionables

1. Podrdn concederse subvenciones a los Estados miembros dentro del limite de los porcentajes maximos establecidos
en el articulo 5, apartados 1 a 3, para las siguientes medidas contra las plagas, y en las condiciones previstas en el
articulo 17:

a) medidas de erradicacion de una plaga de una zona infestada, adoptadas por las autoridades competentes de confor-
midad con el articulo 16, apartados 1 y 2, de la Directiva 2000/29/CE, o con arreglo a las medidas de la Unién
adoptadas de conformidad con el articulo 16, apartado 3, de dicha Directiva;

b) medidas destinadas a evitar el avance de una plaga, contra la que se hayan adoptado medidas de la Uni6n en tal
sentido en aplicacién del articulo 16, apartado 3, de la Directiva 2000/29/CE, en una zona infestada de la que no
pueda erradicarse la plaga, en los casos en que dichas medidas sean esenciales para proteger a la Unién contra la
propagacion de dicha plaga; dichas medidas se referirdn exclusivamente a la erradicacién de la plaga en cuestion de la
zona tampoén, en caso de que su presencia se detecte en dicha zona;

¢) otras medidas de proteccién adoptadas contra la propagacién de una plaga, contra la que se hayan adoptado medidas
de la Unién de conformidad con el articulo 16, apartado 3, de la Directiva 2000/29/CE, excepto las medidas de
erradicacién a que se refiere la letra a) y las medidas destinadas a evitar el avance de una plaga a que se hace referencia
en la letra b), en caso de que dichas medidas sean esenciales para proteger a la Uni6n contra la propagacién de la
plaga en cuestion.

Las subvenciones a las medidas a que se refiere el parrafo primero, letras a) y b), podrdn concederse asimismo como
consecuencia de la sospecha de presencia de la plaga, siempre y cuando se confirme posteriormente esa presencia.

2. Las subvenciones a que se refiere el apartado 1 también podrdn ser concedidas a un Estado miembro en cuyo
territorio no estén presentes las plagas a que se refiere el apartado 1, cuando se hayan tomado medidas para evitar la
introduccion de dichas plagas en el territorio de dicho Estado miembro debido a su presencia en un Estado miembro
vecino o en un tercer pais limitrofe.

3. Podran concederse subvenciones a los Estados miembros cuando, una vez confirmada la presencia de una de las
plagas que se enumeran en el articulo 17, dos o mds Estados miembros colaboren estrechamente para aplicar las medidas
referidas en el apartado 1.

4. También podrdn concederse a organizaciones internacionales subvenciones para las medidas contempladas en el
apartado 1, pdrrafo primero, letras a) a c).

Articulo 17
Condiciones

Las medidas a las que se refiere el articulo 16 podrdn optar a subvenciones siempre que se hayan aplicado inmediata-
mente y se hayan respetado las disposiciones aplicables establecidas en la legislacion pertinente de la Unidn, y a condicién
de que se cumplan una o varias de las siguientes condiciones:

a) que se refieran a plagas enumeradas en el anexo I, parte A, seccion I, y en el anexo II, parte A, seccion I, de la
Directiva 2000/29/CE;

b) que se refieran a plagas a las que sea aplicable una medida adoptada por la Comisién de conformidad con el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 2000/29/CE;
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) que se refieran a plagas contra las que se hayan adoptado medidas conforme a las Directivas 69/464/CEE, 93/85/CEE,
98/57/CE o 2007/33/CE, o

d) que se refieran a plagas, no recogidas en las listas de los anexos I o 1I de la Directiva 2000/29/CE, sujetas a una medida
adoptada por la autoridad competente de un Estado miembro segtin lo previsto en el articulo 16, apartado 2, de la
Directiva 2000/29/CE y que pueden ser provisionalmente clasificadas en el anexo I, parte A, seccién I, o en el anexo II,
parte A, seccion I, de la Directiva 2000/29/CE.

En cuanto a las medidas que cumplan la condicién establecida en el parrafo primero, letra b), la subvencion no cubriré los
costes soportados después de la expiracién de la medida adoptada por la Comisién de conformidad con el articulo 16,
apartado 3, de la Directiva 2000/29/CE.

En cuanto a las medidas que cumplan la condicién establecida en el parrafo primero, letra d), la subvencién no cubrird los
costes soportados mds de dos afios después de la fecha de entrada en vigor de la medida adoptada por la autoridad
competente del Estado miembro afectado, o soportados después de la expiracién de esta medida.

Articulo 18
Costes subvencionables

1. Podran optar a subvenciones, en virtud de lo dispuesto en el articulo 16, los siguientes costes soportados por los
Estados miembros para la realizacién de las medidas contempladas en dicho articulo:

a) costes de personal, independientemente de su categoria profesional, que participe directamente en las medidas, asi
como costes de alquiler de equipos, material fungible y cualquier otro material necesario, productos de tratamiento,
muestreo y pruebas de laboratorio;

b) costes de los contratos de servicios con terceros para ejecutar parte de las medidas;

¢) costes de indemnizacion a los operadores o propietarios afectados por el tratamiento, la destruccion y la consiguiente
eliminacién de vegetales, productos vegetales y otros objetos, y por la limpieza y la desinfecciéon de los locales, la
tierra, el agua, el suelo, los sustratos de cultivo, las instalaciones, la maquinaria y los equipos;

d) costes de indemnizacién a los propietarios afectados por el valor de los vegetales, productos vegetales u otros objetos
sujetos a las medidas contempladas en el articulo 16 de la Directiva 2000/29/CE que hayan sido destruidos, dentro del
limite del valor de mercado que tendrian dichos vegetales, productos vegetales u otros objetos si no hubieran resultado
afectados por estas medidas; el valor residual, en su caso, se deducird de la indemnizacion, y

e) en casos excepcionales y debidamente justificados, los costes efectuados para la ejecucion de otras medidas necesarias
distintas de las contempladas en las letras a) a d), a condicién de que dichas medidas se establezcan en la decision de
financiacién a que se refiere el articulo 36, apartado 4.

Los costes de indemnizacién a los propietarios a que se refiere la letra c) solo podrdn subvencionarse si las medidas se
han llevado a cabo bajo la supervision de la autoridad competente.

2. Tal como se contempla en el articulo 130, apartado 1, del Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012, los costes serdn
subvencionables a partir de la fecha de notificacion de la presencia de la plaga, que hagan los Estados miembros a la
Comisién. Podradn incluir también aquellos costes en que ya se hubiera incurrido como consecuencia de la sospecha de
presencia de la plaga, siempre que se confirme posteriormente esa presencia.

3. Tras la evaluacién de las solicitudes de pago presentadas por los Estados miembros, la Comision efectuard los
correspondientes compromisos presupuestarios y el pago de los costes subvencionables.



L 189/16 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014

Seccién 2

Programas de vigilancia para detectar la presencia de plagas

Articulo 19
Programas de vigilancia subvencionables

Podrdn concederse subvenciones a los Estados miembros para que realicen programas de vigilancia anuales y plurianuales
relativos a la presencia de plagas («programas de vigilancia»), a condicién de que dichos programas de vigilancia cumplan
con una de las siguientes condiciones como minimo:

a) que se refieran a plagas enumeradas en el anexo I, parte A, seccién I, y en el anexo II, parte A, seccién I, de la
Directiva 2000/29/CE;

b) que se refieran a plagas amparadas por una medida adoptada por la Comisién de conformidad con el articulo 16,
apartado 3, de la Directiva 2000/29/CE.

En cuanto a las plagas a que se refiere el parrafo primero, letra a), del presente articulo, los programas de vigilancia se
basardn en una evaluacién del riesgo de introduccién, implantacién y propagacion de dichas plagas en el territorio del
Estado miembro de que se trate y tendrdn como objetivo minimo las plagas que planteen los principales riesgos, asi como
las principales especies vegetales que estén expuestas a dichos riesgos.

En cuanto a las medidas que cumplan la condicién establecida en el parrafo primero, letra b), del presente articulo, la
subvencion no cubrird los costes soportados después de la expiracién de la medida adoptada por la Comisién de
conformidad con el articulo 16, apartado 3, de la Directiva 2000/29/CE.

Articulo 20
Costes subvencionables

Podran optar a subvenciones, en virtud del articulo 19, los siguientes costes soportados por los Estados miembros para la
realizacion de los programas de control a que se refiere dicho articulo:

a) costes de muestreo;

b) costes de las pruebas, siempre que estas se limiten a:

i) costes de los equipos para las pruebas, los reactivos y material fungible que sean identificables y se utilicen
especialmente para llevar a cabo las pruebas,

i) costes de personal, independientemente de su categoria profesional, que participe directamente en la realizacion de
las pruebas;

¢) en casos excepcionales y debidamente justificados, los costes soportados para la ejecucion de otras medidas necesarias
distintas de las contempladas en las letras a) y b), a condicion de que dichas medidas se establezcan en la decisién de
concesion de la ayuda a que se refiere el articulo 22, apartados 3 y 4.

Articulo 21
Contenido y presentacion de los programas de vigilancia

1. A mas tardar el 31 de mayo, los Estados miembros presentardn a la Comisién los programas de vigilancia cuyo
comienzo esté previsto en el afio siguiente y para los cuales deseen solicitar una subvencién.

Los programas de vigilancia presentados con posterioridad al 31 de mayo no podrin optar a financiacion el afio
siguiente.
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2. Los programas de vigilancia contendrdn como minimo los siguientes elementos:

a) las plagas incluidas en el programa;

b) la descripcion y la delimitacion de las zonas geogréficas y administrativas en las que vaya a aplicarse el programa, y la
descripcion de la situacion de dichas zonas en lo que se refiere a la presencia de las plagas en cuestion;

¢) la duracién del programa;

d) el nimero de los exdmenes visuales, las muestras y las pruebas previstos relativos a las plagas y los vegetales, los
productos vegetales y los demds objetos de que se trate;

e) la estimacién presupuestaria;

f) los objetivos que deben alcanzarse para la fecha de terminacién del programa y los beneficios que se esperan obtener
del mismo, y

) los indicadores adecuados para medir la consecucién de los objetivos del programa.

En cada programa de vigilancia plurianual, se facilitard la informacién que figura en el pdrrafo primero, letras b), d) y f),
en relacion con cada afio que abarque el programa, en caso de cambios significativos en comparacion con el afio anterior.
Se facilitard la informacién a que se refiere el parrafo primero, letra €), en relaciéon con cada afio que abarque el programa.

Articulo 22
Evaluacion y aprobacion de los programas de vigilancia

1. La Comisién evaluard los programas de vigilancia teniendo en cuenta las prioridades y los criterios establecidos en
los programas de trabajo anuales o plurianuales a que se refiere el articulo 36, apartado 1.

2. Anualmente, y a més tardar para el 30 de noviembre, la Comisién comunicard a los Estados miembros:

a) la lista de los programas de vigilancia aprobados técnicamente y propuestos para cofinanciacion;

b) el importe provisional asignado a cada programa;

¢) el limite mdximo provisional de la contribucién financiera de la Unién para cada programa, y

d) cualquier condicién provisional a que esté sujeta la contribucién financiera de la Unién.

3. Anualmente, y a mds tardar para el 31 de enero, la Comision aprobara los programas de vigilancia anuales y los
medios financieros asociados, por medio de una decisiéon de subvencién en relacién con las medidas aplicadas y los costes
soportados desde el 1 de enero al 31 de diciembre de dicho afio. Tras la presentacién de los informes intermedios
contemplados en el articulo 23, la Comisiéon podrd modificar dichas decisiones, si es necesario, en relacién con el
conjunto del periodo subvencionable.

4. La Comisién aprobard los programas de vigilancia plurianuales y los medios financieros asociados a mds tardar para
el 31 de enero del primer aflo de aplicacion por medio de una decision de subvencion en relacién con las medidas
aplicadas y los costes soportados desde el 1 de enero del primer afio de aplicacion hasta el final del periodo de aplicacién.
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5. En caso de aprobacién de los programas de vigilancia plurianuales de conformidad con el apartado 4, los com-
promisos presupuestarios podran fraccionarse en tramos anuales. Cuando los compromisos presupuestarios se dividan de
ese modo, la Comisién comprometerd los distintos tramos anuales teniendo en cuenta el avance de los programas, las
necesidades previstas y las disponibilidades presupuestarias.

Articulo 23
Informes

En relacién con cada programa de vigilancia anual o plurianual aprobado, los Estados miembros presentardn a la
Comisién, anualmente y a mds tardar para el 30 de abril, un informe anual técnico y financiero pormenorizado que
abarque el afio anterior. Dicho informe incluird los resultados obtenidos, medidos sobre la base de los indicadores
mencionados en el articulo 21, apartado 2, letra g), y una relacién detallada de los costes subvencionables soportados.
Ademds, en relacién con cada programa de vigilancia anual aprobado, los Estados miembros presentardn a la Comision,
antes del 31 de agosto de cada afio, un informe financiero intermedio.

Articulo 24
Pagos

La solicitud de pago para un afio dado en lo referente a un programa de vigilancia serd presentada por el Estado miembro
a la Comisién a mds tardar para el 30 de abril del siguiente afio.

La Comisién abonard la contribucién financiera de la Unién relativa a los costes subvencionables tras una adecuada
verificacion de los informes a que se refiere el articulo 23.

Seccidén 3
Programas relacionados con el control de plagas en las regiones ultraperiféricas
de la Unidn
Articulo 25
Medidas y costes subvencionables

1. Podran concederse subvenciones a los Estados miembros para los programas de control de plagas que lleven a cabo
en las regiones ultraperiféricas de la Unién a que se refiere el articulo 349 del TFUE, de conformidad con los objetivos
establecidos en el articulo 2 del Reglamento (UE) n® 228/2013 («programas para las regiones ultraperiféricas»). Dichas
subvenciones se referirdn a las actividades necesarias para garantizar la correcta aplicacién en las regiones ultraperiféricas
de las normas vigentes en las mismas, ya sean normas de la Unién o nacionales, sobre el control de plagas.

2. Podrén optar a una contribucién financiera de la Union los siguientes costes soportados por los Estados miembros
en lo relativo a los programas para las regiones ultraperiféricas:

a) costes de personal, independientemente de su categoria profesional, que participe directamente en la aplicacion de las
medidas, asi como costes de alquiler de equipos, material fungible y productos de tratamiento;

b) costes de los contratos de servicios con terceros para ejecutar parte de las medidas;

) costes de muestreo;

d) costes de las pruebas, siempre que estas se limiten a:

i) costes de los equipos para las pruebas, los reactivos y material fungible que sean identificables y se utilicen
especificamente para llevar a cabo las pruebas,

ii) costes de personal, independientemente de su categoria profesional, que participe directamente en la realizacion de
las pruebas.
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Articulo 26
Contenido y presentacion de los programas para las regiones ultraperiféricas

1. A mads tardar el 31 de mayo, los Estados miembros presentardn a la Comision los programas para las regiones
ultraperiféricas cuyo comienzo esté previsto en el afio siguiente y para los cuales deseen solicitar una subvencion.

Los programas para las regiones ultraperiféricas presentados con posterioridad al 31 de mayo no podrin optar a
financiacién el afio siguiente.

2. Los programas para las regiones ultraperiféricas contendrdn como minimo los siguientes elementos:

a) las plagas incluidas en el programa;

b) la descripcion y la delimitacion de las zonas geogrdficas y administrativas en las que vaya a aplicarse el programa, y la
descripcion de la situacion de dichas zonas en lo que se refiere a la presencia de las plagas en cuestion;

¢) un andlisis técnico de la situacion fitosanitaria regional;

d) la duracién del programa;

e) las actividades incluidas en el programa y, en su caso, el nimero de los exdmenes visuales, las muestras y las pruebas
previstos relativos a las plagas y los vegetales, los productos vegetales y los demds objetos de que se trate;

f) la estimacioén presupuestaria;

) los objetivos que deben alcanzarse para la fecha de terminacién del programa y los beneficios que se espera obtener, y

h) los indicadores adecuados para medir la consecucién de los objetivos del programa.

En cada programa plurianual para las regiones ultraperiféricas, se facilitard la informacién que figura en el pérrafo
primero, letras b), €) y g), en relaciéon con cada aflo que abarque el programa, en caso de cambios significativos en
comparacién con el afio anterior. Se facilitard la informacién que figura en el parrafo primero, letra f), en relacién con
cada aflo que abarque el programa.

Articulo 27
Evaluacién y aprobacién de los programas para las regiones ultraperiféricas

1. Los programas para las regiones ultraperiféricas se evaluardn teniendo en cuenta las prioridades y los criterios
establecidos en los programas de trabajo anuales o plurianuales a que se refiere el articulo 36, apartado 1.

2. Anualmente, y a més tardar para el 30 de noviembre, la Comisién comunicard a los Estados miembros:

a) la lista de los programas para las regiones ultraperiféricas aprobados técnicamente y propuestos para cofinanciacion;

b) el importe provisional asignado a cada programa;

¢) el limite mdximo provisional de la contribucién financiera de la Unién para cada programa, y

d) cualquier condicién provisional a que esté sujeta la contribucion financiera de la Unidn.
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3. Los programas anuales para las regiones ultraperiféricas y los medios financieros asociados serdn aprobados
anualmente y a mds tardar para el 31 de enero, por medio de una decisiéon de subvencion en relaciéon con las medidas
aplicadas y los costes soportados desde el 1 de enero al 31 de diciembre de dicho afio. Tras la presentacion de los
informes intermedios contemplados en el articulo 28, la Comisién podrd modificar dichas decisiones, si es necesario, en
relaciéon con el conjunto del periodo subvencionable.

4. Los programas plurianuales para las regiones ultraperiféricas y los medios financieros asociados serdn aprobados a
mds tardar para el 31 de enero del primer afio de aplicacién por medio de una decisién de subvencién en relacién con las
medidas aplicadas y los costes soportados desde el 1 de enero del primer afio de aplicacién hasta el final del periodo de
aplicacion.

5.  En caso de aprobacion de los programas plurianuales para las regiones ultraperiféricas de conformidad con el
apartado 4, los compromisos presupuestarios podrdn fraccionarse en tramos anuales. Cuando los compromisos presu-
puestarios se dividan de ese modo, la Comisiéon comprometerd los distintos tramos anuales teniendo en cuenta el avance
de los programas, las necesidades previstas y las disponibilidades presupuestarias.

Articulo 28
Informes

En relacién con cada programa anual o plurianual para las regiones ultraperiféricas aprobado, los Estados miembros
presentardn a la Comision, anualmente y a mds tardar para el 30 de abril, un informe anual técnico y financiero
pormenorizado que abarque el afio anterior. Dicho informe incluird los resultados obtenidos, medidos sobre la base
de los indicadores mencionados en el articulo 26, apartado 2, parrafo primero, letra h), y una relacién detallada de los
costes subvencionables soportados.

Ademds, en relacién con cada programa anual para las regiones ultraperiféricas aprobado, los Estados miembros pre-
sentardn a la Comision, anualmente y a mds tardar el 31 de agosto, un informe financiero intermedio.

Articulo 29
Pagos

La solicitud de pago para un afio dado en lo referente a un programa para las regiones ultraperiféricas serd presentada por
el Estado miembro a la Comisiéon a mds tardar el 30 de abril del siguiente afio.

La Comisién abonard la contribucién financiera de la Unidn relativa a los costes subvencionables tras una adecuada
verificacion de los informes a que se refiere el articulo 28.

CAPITULO III

Apoyo financiero a los controles y otras actividades oficiales

Articulo 30
Laboratorios de referencia de la Unién Europea

1. Podran concederse subvenciones a los laboratorios de referencia de la Unién Europea a que se refiere el articulo 32
del Reglamento (CE) n® 882/2004 en relacién con los costes que hayan de soportar para llevar a cabo los programas de
trabajo aprobados por la Comision.

2. Podran optar a subvenciones con arreglo al apartado 1 los siguientes costes:

a) costes de personal, independientemente de su categoria profesional, que participe directamente en las actividades de los
laboratorios que se realicen en su calidad de laboratorio de referencia de la Unidn;

b) costes de bienes de equipo;
¢) costes de material fungible;

d) costes de envio de muestras, misiones, reuniones y actividades de formacion.
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Articulo 31
Formacion

1. La Unién podrd financiar la formacion del personal de las autoridades competentes responsable de los controles
oficiales, conforme a lo dispuesto en el articulo 51 del Reglamento (CE) n® 882/2004, con el fin de aplicar un enfoque
armonizado de los controles oficiales y otras actividades oficiales y de garantizar un alto nivel de proteccion de la salud
humana, animal y vegetal.

2. La Comisi6én preparara programas de formacién que permitan identificar las prioridades de intervencién, basadas en
los riesgos detectados para la salud publica, la salud y el bienestar de los animales y la fitosanidad.

3. Para poder optar a la financiaciéon de la Union tal como se indica en el apartado 1, las autoridades competentes se
asegurardn de que los conocimientos adquiridos a través de las actividades de formacién a que se refiere dicho apartado se
difundan segtin sea necesario y se empleen adecuadamente en los programas nacionales de formacion.

4. Podrin optar a la contribucién financiera a que se refiere el apartado 1 los siguientes costes:

a) costes de la organizacién de actividades de formacion, incluidas también las abiertas a participantes procedentes de
terceros paises, o de intercambio;

b) costes de viaje, alojamiento y dietas diarias del personal de las autoridades competentes que participe en actividades de
formacion.

Articulo 32
Expertos de los Estados miembros

Podrd concederse una contribucién financiera de la Unidén para los costes de viaje, alojamiento y dietas diarias de los
expertos de los Estados miembros como consecuencia de su nombramiento por la Comisién para que asistan a los
expertos de esta en los casos previstos en los articulos 45, apartado 1, y 46, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 882/2004.

Articulo 33
Planes coordinados de control y recogida de datos

1. Podrin concederse subvenciones a los Estados miembros en lo relativo a los costes generados por la ejecucion de
los planes coordinados de control a que se refiere el articulo 53 del Reglamento (CE) n® 882/2004 y a la recogida de
datos.

2. Podrin optar a esas subvenciones los siguientes costes:

a) costes del muestreo y de las pruebas de laboratorio,

b) costes del equipo necesario para llevar a cabo las tareas de control oficial y la recogida de datos.

CAPITULO IV
Otras medidas

Articulo 34
Sistemas de informacién

1. La Uni6n financiard el establecimiento y el funcionamiento de las bases de datos y los sistemas informatizados de
gestién de la informacién gestionados por la Comisién que sean necesarios para la aplicacién efectiva y eficaz de las
normas a que se refiere el articulo 1.
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2. Podrd concederse una contribucion financiera de la Unién para la creacién y la gestién de bases de datos y de
sistemas informatizados de gestion de la informacion de terceros, incluidas las organizaciones internacionales, siempre
que esas bases de datos y esos sistemas informatizados de gestién de la informacién de terceros:

a) tengan un valor afladido probado para la Unién en su conjunto y estén disponibles en toda la Unién para todos los
usuarios interesados, y

b) sean necesarias para la aplicacion efectiva y eficaz de las normas a que se refiere el articulo 1.

Articulo 35
Aplicacién y adaptacion de las normas

1. La Unién podré financiar el trabajo técnico y cientifico, incluyendo estudios y actividades de coordinacién, necesario
para garantizar la correcta aplicacion de las normas para los dmbitos a que se refiere el articulo 1 y la adaptacion de
dichas normas a la evolucién cientifica, tecnoldgica y de la sociedad.

También podrd concederse contribucién financiera de la Unién a los Estados miembros o a las organizaciones interna-
cionales que trabajan en los dmbitos mencionados en el articulo 1 para llevar a cabo actividades en apoyo del desarrollo y
la aplicacion de las normas para dichos dmbitos.

2. Podrin concederse subvenciones para proyectos organizados por uno o mds Estados miembros con el fin de
mejorar, mediante el uso de técnicas y protocolos innovadores, la realizacién eficaz de controles oficiales.

3. También podrd concederse una contribucién financiera de la Unién con el fin de apoyar iniciativas de informacion
y sensibilizacion de la Unién y de los Estados miembros destinadas a garantizar una mejor aplicacion, observancia y
sostenibilidad de las normas para los dmbitos a que se refiere el articulo 1.

TITULO 1II
PROGRAMACION, EJECUCION Y CONTROL

Articulo 36
Programas de trabajo y contribuciones financieras

1. La Comisién adoptard actos de ejecucion en los que se establezcan programas de trabajo anuales o plurianuales,
comunes o independientes, para la aplicacién de las medidas a que se refiere el titulo II, a excepcién del capitulo I, seccién
1, y del capitulo II, seccién 1, del mismo. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento
de examen a que se refiere el articulo 41, apartado 2.

2. Los programas de trabajo a que se refiere el apartado 1 establecerdn los objetivos operativos que se pretende
alcanzar, con arreglo a los objetivos generales y especificos establecidos en el articulo 2, los resultados esperados, el
método de realizacién y su importe total. Asimismo, deberdn contener una descripcién de las medidas que vayan a
financiarse, una indicacién de los importes asignados a cada accién y un calendario de ejecucién indicativo. En el caso de
las subvenciones, incluirdn las acciones prioritarias, los criterios de evaluacion, el porcentaje de financiacién y la lista
indicativa de las medidas y los costes subvencionables, de conformidad con el articulo 3 del presente Reglamento.

3. Los programas de trabajo para la aplicacion de las medidas a que se refieren el titulo II, capitulo I, seccién 2, y el
titulo 11, capitulo II, secciones 2 y 3, se adoptardn a mds tardar el 30 de abril del afio anterior a su ejecucion, siempre que
se haya aprobado el proyecto de presupuesto. Estos programas de trabajo reflejardn las prioridades establecidas en el
anexo III del presente Reglamento.
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4. Por lo que respecta a la aplicacion de las medidas de emergencia a que se refiere el titulo II, capitulo I, seccién 1, y
el titulo II, capitulo II, seccién 1, o cuando sea necesario para responder a acontecimientos imprevisibles, la Comision
adoptard actos de ejecucién en los que se determine su decisién sobre la contribucién financiera. Dichos actos de
ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 41, apartado 2.

5. La Comisién adoptard actos de ejecucion en los que se establezcan los procedimientos de presentaciéon por los
Estados miembros de solicitudes, informes y solicitudes de pago para las subvenciones a que se refiere el titulo II, capitulo
I, secciones 1 y 2, y el titulo II, capitulo II, secciones 1, 2 y 3. Dichos actos de ejecucién se adoptardn con arreglo al
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 41, apartado 2.

Articulo 37
Controles in situ realizados por la Comisién

La Comisién podrd organizar controles in situ en los Estados miembros y en los locales de los beneficiarios con el fin de
comprobar, en concreto:

a) la aplicacion efectiva de las medidas objeto de la contribucién financiera de la Unidn;

b) la conformidad de las practicas administrativas con las normas de la Unién;

¢) la existencia de los justificantes necesarios y su concordancia con las medidas objeto de contribucién por parte de la
Unién.

Articulo 38
Acceso a la informacién

Los Estados miembros y los beneficiarios pondrin a disposicién de la Comisién toda la informacién necesaria para
verificar la aplicacién de las medidas y adoptardn todas las medidas que puedan facilitar la realizacion de los controles que
la Comisién considere dtiles en el contexto de la gestién de la financiacién de la Unidn, incluidos los controles in situ.

Articulo 39
Proteccion de los intereses financieros de la Unién

1. La Comisién adoptard las medidas adecuadas para garantizar que, cuando se realicen las acciones financiadas en el
marco del presente Reglamento, los intereses financieros de la Unién queden protegidos mediante la aplicaciéon de
medidas preventivas contra el fraude, la corrupcién y cualquier otra actividad ilegal, mediante la realizacién de controles
efectivos y, si se detectan irregularidades, mediante la recuperacién de las cantidades abonadas indebidamente y, cuando
proceda, la imposicion de sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. La Comisién o sus representantes y el Tribunal de Cuentas estardn facultados para auditar, sobre la base de
documentos e in situ, a todos los beneficiarios de subvenciones, organismos de ejecucion, contratistas y subcontratistas
que hayan recibido fondos de la Unién en el marco del presente Reglamento.

La Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) estard autorizada a realizar controles y verificaciones in situ de los
operadores econémicos afectados directa o indirectamente por dicha financiacién de conformidad con los procedimientos
previstos en el Reglamento (Euratom, CE) n® 2185/96 del Consejo ('), con vistas a determinar la existencia de cualquier
posible fraude, corrupcién u otra actividad ilegal que atafia a los intereses financieros de la Unién en relacién con un
convenio o decisién de subvencién o con un contrato relativo a la financiacién de la Unién.

(") Reglamento (Euratom, CE) n° 218596 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y verificaciones in situ que
realiza la Comisién para la proteccion de los intereses financieros de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades
(DO L 292 de 15.11.1996, p. 2).
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Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos primero y segundo, los acuerdos de cooperacién con terceros paises y con
organizaciones internacionales, asi como los convenios y decisiones de subvencién y los contratos derivados de la
aplicacion del presente Reglamento, establecerdn expresamente la potestad de la Comision, del Tribunal de Cuentas y
de la OLAF de llevar a cabo las auditorfas y los controles y verificaciones in situ mencionados.

TITULO IV
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 40
Ejercicio de la delegacién

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 7, apartado 2, y el articulo 10, apartado 2, se
otorgan a la Comisién por un periodo de siete afios a partir del 30 de junio de 2014. La Comisién elaborard un informe
sobre la delegacién de poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de siete afios. La delegacién 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. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 7, apartado 2, y el articulo 10, apartado 2, podrd ser revocada
en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decisién de revocacién pondrd término a la
delegacién de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en el
Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 7, apartado 2, y el articulo 10, apartado 2, 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 formulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o
del Consejo.

Articulo 41
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos creado por el
articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 178/2002. 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, serd de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n°® 182/2011.

Cuando el dictamen del comité deba obtenerse mediante un procedimiento escrito, se pondra fin a dicho procedimiento
sin resultado si, en el plazo para la emisién del dictamen, el presidente del comité asi lo decide o si una mayoria simple
de miembros del comité asi lo solicita.

Articulo 42
Evaluaciéon

1. A mis tardar el 30 de junio de 2017, la Comision elaborard y presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe de evaluacién intermedio en el que se examine si, en términos de resultados e incidencia, las medidas contem-
pladas en el titulo II, capitulos I y II, y en el capitulo III, articulos 30 y 31, logran la consecucién de los objetivos
establecidos en el articulo 2, apartado 1, por lo que se refiere a la eficiencia del uso de los recursos y su valor afadido, a
escala de la Union. El informe de evaluacién examinard también el margen de simplificacién, si todos los objetivos
contintian siendo pertinentes y la contribucién de las medidas a las prioridades de la Unién de crecimiento inteligente,
sostenible e integrador. Tendrd en cuenta los resultados de las evaluaciones de la incidencia a largo plazo de las medidas
anteriores. El informe ird acompaiiado, si procede, de una propuesta legislativa de modificacién del presente Reglamento.
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2. A mds tardar el 30 de junio de 2022, la Comision llevard a cabo una evaluacion retrospectiva de las medidas a que
se refiere el apartado 1 del presente articulo en estrecha cooperacion con los Estados miembros. Dicha evaluacion
retrospectiva examinard la eficacia y la eficiencia de los costes a que se refiere el articulo 1 y su impacto.

3. Las evaluaciones mencionadas en los apartados 1 y 2 del presente articulo tendrdn en cuenta los progresos
realizados utilizando los indicadores mencionados en el articulo 2, apartado 2.

4. La Comisién comunicard las conclusiones de las evaluaciones a que se refieren los apartados 1 y 2 al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones.

Articulo 43
Informacién, comunicacién y publicidad

1. Llegado el caso, los beneficiarios y los Estados miembros interesados velardn por que se dé una publicidad adecuada
a las contribuciones financieras concedidas en virtud del presente Reglamento, a fin de dar a conocer a la opinién publica
el papel desempefiado por la Unién en la financiacién de los proyectos.

2. La Comisién llevard a cabo acciones de informacién y de comunicacién sobre las acciones financiadas y sus
resultados. Ademds, el presupuesto asignado a la comunicacion en el marco del presente Reglamento también abarcard
la comunicaci6n institucional sobre las prioridades politicas de la Unidn.

Articulo 44
Derogaciones

1. Quedan derogadas las Decisiones 66/399/CEE, 76/894/CEE y 2009/470/CE.

2. Las referencias a las Decisiones 66/399/CEE y 76/894/CEE se entenderdn hechas al articulo 58, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 178/2002.

3. Las referencias a la Decisién 2009/470/CE se entenderdn hechas al presente Reglamento.

Articulo 45
Disposiciones transitorias

1. Los programas nacionales de los Estados miembros a que se refiere el articulo 12, apartado 1, del presente
Reglamento, presentados a la Comisién en 2012 para su aplicacién en 2013, los presentados en 2013 para su aplicacion
en 2014 y los que se presenten a mds tardar el 30 de abril de 2014 para su aplicacién en 2015, podran ser financiados
por la Unién, en caso de que se aprueben, de conformidad con el articulo 27 de la Decisién 2009/470/CE.

Para los programas nacionales aplicados en 2013 y 2014, seguirdn siendo de aplicacion el articulo 27, apartados 7 y 8,
de dicha Decisién.

En cuanto a los programas nacionales aplicados en 2015, seguird siendo de aplicacién el articulo 27, apartado 2, de dicha
Decision.

2. Los programas de vigilancia de los Estados miembros a que se refiere el articulo 21, apartado 1, del presente
Reglamento, presentados a la Comisién hasta el 30 de abril de 2014 para su aplicacién en 2015, podrin optar a
financiacion de la Unién en virtud del articulo 23, apartado 6, de la Directiva 2000/29/CE. En cuanto a estos programas
de vigilancia, seguird siendo de aplicacion el articulo 23, apartado 6, de dicha Directiva.
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3. Por lo que respecta a las solicitudes de los Estados miembros para recibir financiacion de la Unién para las medidas
de emergencia a que se refiere el articulo 16 del presente Reglamento, que se presenten a la Comision hasta el 30 de abril
de 2014, seguirdn siendo de aplicacién los articulos 22 a 24 de la Directiva 2000/29/CE.

Articulo 46
Modificacién de la Directiva 98/56/CE

La Directiva 98/56/CE queda modificada como sigue:
1) En el articulo 17, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos creado por
el articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (*). Dicho comité
serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (**).

(*) 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).

(**) Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

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

«1. La Comision estara asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos creado por
el articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n®178/2002. Dicho comité serd un comité en el sentido del
Reglamento (UE) n® 182/2011..

Articulo 47
Modificacién de la Directiva 2000/29/CE
La Directiva 2000/29/CE queda modificada como sigue:

1) En el articulo 13 quater se suprime el apartado 5.
2) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 15 bis

Los Estados miembros dispondrdn que cualquier persona que tenga conocimiento de la presencia de una plaga
recogida en las listas del anexo I o del anexo II o de una plaga respecto a la que se aplique una medida adoptada
de conformidad con el articulo 16, apartado 2, o con el articulo 16, apartado 3, o que tenga motivos para sospechar
dicha presencia, deberd notificarlo por escrito a la autoridad competente en un plazo de diez dias laborables y, si asi se
lo requiere dicha autoridad, debera facilitar la informacién que obre en su poder relativa a esa presencia.».

3) Se suprimen los articulos 22 a 26.
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Articulo 48
Modificacion del Reglamento (CE) n° 178/2002

En el articulo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l. La Comisién estard asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos (en lo
sucesivo denominado «Comité»). Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*). EI Comité estara organizado en secciones que se ocupardn de todos los asuntos
pertinentes.

Todas las referencias que existan en el Derecho de la Unién al Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal se entenderdn como referencias al Comité mencionado en el parrafo primero

(*) 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 ejecucién por la Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

Articulo 49
Modificacién del Reglamento (CE) n° 882/2004
Queda suprimido el articulo 66 del Reglamento (CE) n® 882/2004.

Articulo 50
Modificacion del Reglamento (CE) n°® 396/2005
Queda suprimido el capitulo VII del Reglamento (CE) n° 396/2005.

Articulo 51
Modificacién de la Directiva 2008/90/CE

En el articulo 19 de la Directiva 2008/90/CE, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«I.  La Comision estard asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos creado por el
articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (*). Dicho comité serd
un comité en el sentido del Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (**).

(*) 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).

(**) Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

Articulo 52
Modificacién de la Directiva 2009/128/CE
Queda suprimido el articulo 22 de la Directiva 2009/128/CE.



L 189/28 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014

Articulo 53
Modificacién del Reglamento (CE) n® 1107/2009
Queda suprimido el articulo 76 del Reglamento (CE) n® 1107/2009.

Articulo 54
Entrada en vigor y aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor a los tres dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable desde el 30 de junio de 2014.

Sin embargo, el articulo 18, apartado 1, letra d), y el articulo 47, apartado 2, serdn aplicables a partir del 1 de enero de
2017.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

Enfermedades de los animales a que se refiere el articulo 7
— Peste bovina
— Peste de los pequefios rumiantes
— Enfermedad vesicular porcina
— Fiebre catarral ovina (lengua azul)
— Enfermedad de Teschen
— Viruela ovina y caprina
— Fiebre del valle del Rift
— Dermatosis nodular contagiosa
— Peste equina africana
— Estomatitis vesiculosa
— Encefalomielitis viral equina venezolana
— Enfermedad hemorrdgica epizodtica de los ciervos
— Peste porcina cldsica
— Peste porcina africana
— Perineumonia contagiosa bovina
— Influenza aviar
— Enfermedad de Newcastle
— Fiebre aftosa
— Necrosis hematopoyética epizo6tica (NHE) en los peces
— Sindrome ulceroso epizodtico (SUE) en los peces
— Infeccién por Bonamia exitiosa
— Infeccién por Perkinsus marinus
— Infeccién por Microcytos mackini
— Sindrome de Taura en los crusticeos

— Enfermedad de la cabeza amarilla en los crusticeos
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ANEXO II

Enfermedades y zoonosis de los animales a que se refiere el articulo 10
— Tuberculosis bovina
— Brucelosis bovina
— Brucelosis ovina y caprina (B. melitensis)
— Fiebre catarral ovina (lengua azul) en zonas endémicas o de alto riesgo
— Peste porcina africana
— Enfermedad vesicular porcina
— Peste porcina cldsica
— Carbunco bacteridiano
— Perineumonia contagiosa bovina
— Influenza aviar
— Rabia
— Equinococosis
— Encefalopatias espongiformes transmisibles (EET)
— Campilobacteriosis
— Listeriosis
— Salmonelosis (salmonela zoondtica)
— Triquinosis
— Escherichia coli verotoxigénica
— Septicemia hemorragica viral (SHV)
— Necrosis hematopoyética infecciosa
— Herpesvirosis de la carpa Koi
— Anemia infecciosa del salmén
— Infeccién por Marteilia refringens
— Infeccién por Bonamia ostreae

— Enfermedad de las manchas blancas en los crustdceos
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ANEXO III

Prioridades de los programas de trabajo de la Comisiéon a que se refieren el Titulo II, Capitulo I, Seccién 2, y el Titulo II,
Capitulo II, Secciones 2 y 3

Prioridades para el apoyo financiero de la Unién en lo que respecta a la orientacion de los programas nacionales para la
erradicacion, el control y la vigilancia de las enfermedades de los animales y las zoonosis:

— enfermedades que repercutan sobre la salud humana,

— enfermedades con impacto en la salud animal, teniendo en cuenta su posible propagacién y las tasas de morbilidad y
mortalidad en la poblacién animal,

— enfermedades y zoonosis que puedan ser introducidas y/o reintroducidas en el territorio de la Unién desde terceros
paises,

— enfermedades que puedan generar una situacién de crisis con graves consecuencias econdmicas,
— enfermedades con un impacto en el comercio con terceros paises y en el comercio dentro de la Unidn.

Prioridades para el apoyo financiero de la Unién en lo que respecta a la orientacién de los programas nacionales para la
vigilancia de las plagas con miras a la proteccién del territorio de la Unién:

— plagas enumeradas en el anexo I, parte A, seccién I, y en el anexo II, parte A, seccién I, de la Directiva 2000/29/CE,
de cuya presencia no se tiene constancia en el territorio de la Unidn,

— plagas sujetas a las medidas de la Unién adoptadas en virtud del articulo 16, apartado 3, de la Directiva 2000/29/CE,

— plagas que no estén enumeradas en la Directiva 2000/29/CE y que representen un peligro inminente para el territorio
de la Unién,

— plagas que puedan generar una situacion de crisis con graves consecuencias econdmicas y ambientales,
— plagas con un impacto en el comercio con terceros paises y en el comercio dentro de la Unidn.

Prioridades para el apoyo financiero de la Unién en lo que respecta a la orientacién de los programas nacionales para las
regiones ultraperiféricas:

— medidas contra las plagas asociadas a las importaciones en estas regiones y a su clima,
— métodos para luchar contra estas plagas,

— medidas contra las plagas enumeradas de conformidad con las normas sobre plagas de los vegetales que estén en
vigor en dichas regiones.
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DECLARACION DE LA COMISION

relativa a los procedimientos de aprobacién de programas veterinarios y fitosanitarios

Con el fin de informar mejor a los Estados miembros, la Comisién organizard una reunién anual del Comité Permanente
de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos que se centrard en el resultado del procedimiento de evaluacién de los
programas. Esta reunién se celebrard a mds tardar el 30 de noviembre del afio anterior a la puesta en prictica de los
programas.

En relaciéon con dicha reunién, la Comision presentard la lista de los programas técnicamente aprobados y propuestos
para cofinanciacion. Se debatirdn los pormenores financieros y técnicos con las delegaciones nacionales, y se tendrdn en
cuenta sus comentarios.

Ademds, antes de tomar su decision final al respecto, la Comisién comunicard a los Estados miembros, en una reunion
del Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos que se celebrard en enero, la lista final de los
programas seleccionados para cofinanciacién y el importe final asignado a cada programa.

A principios de febrero de cada afio, se realizardn tareas preparatorias con expertos de los Estados miembros con el fin de
elaborar el programa de trabajo para la aplicacion de las medidas mencionadas en los articulos 9, 19 y 25, a fin de
transmitir a los Estados miembros informacién pertinente que les permita establecer los programas de erradicacion y
vigilancia.



27.6.2014 Diario Oficial de la Union Europea L 189/33

REGLAMENTO (UE) n° 653/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1760/2000 en lo referente a la identificacion
electrénica de los animales de la especie bovina y al etiquetado de la carne de vacuno

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 43, apartado 2, y su articulo 168,
apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

Actuando de conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),
Considerando lo siguiente:

(1)  En 1997, a raiz de la crisis de la encefalopatia espongiforme bovina (EEB) y de la creciente necesidad de rastrear
mediante marcas auriculares convencionales el origen y los desplazamientos de los animales, el Reglamento (CE)
n° 820/97 del Consejo () endurecid la normativa de la Unién en materia de identificacién y trazabilidad de dichos
animales.

(2)  El Reglamento (CE) n® 1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo () establece que cada Estado miembro ha
de establecer un sistema de identificacion y registro de animales de la especie bovina de conformidad con dicho
Reglamento.

(3)  El Reglamento (CE) n° 1760/2000 establece un sistema de identificacién y registro de los animales de la especie
bovina consistente en marcas auriculares en ambas orejas del animal, en bases de datos informatizadas, en
pasaportes para los animales y registros individuales de cada explotacién.

(4)  La trazabilidad del origen de la carne de vacuno a través de un sistema de identificacion y registro es un requisito
indispensable para incluir la mencion del origen de la carne de vacuno en la etiqueta a lo largo de toda la cadena
alimentaria. Con estas medidas se garantiza la proteccion de los consumidores y de la salud ptblica y se fomenta la
confianza del consumidor.

(5)  En la Comunicacién de la Comisién de 22 de octubre de 2009 titulada «Programa de Accién para la Reduccién de
las Cargas Administrativas en la Union Europea — Planes de reduccion sectoriales y acciones en 2009», el
Reglamento (CE) n® 1760/2000 y, mds concretamente, los sistemas de identificacion de los bovinos y de etique-
tado facultativo de la carne de vacuno, figuraban como uno de los deberes de notificacién mds gravosos por la
carga administrativa que suponen para las empresas.

(") DO C 229 de 31.7.2012, p. 144.

(?) Posicion del Parlamento Europeo de 2 de abril de 2014 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 6 de mayo
de 2014.

(’) Reglamento (CE) n°® 820/97 del Consejo, de 21 de abril de 1997, por el que se establece un sistema de identificacién y registro de los
animales de la especie bovina y relativo al etiquetado de la carne de vacuno y de los productos a base de carne de vacuno (DO L 117
de 7.5.1997, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n®1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de julio de 2000, que establece un sistema de
identificacion y registro de los animales de la especie bovina y relativo al etiquetado de la carne de vacuno y de los productos a
base de carne de vacuno y por el que se deroga el Reglamento (CE) n®820/97 del Consejo (DO L 204 de 11.8.2000, p. 1).
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(10)

(1)

12)

(13)

El uso de sistemas de identificacion electronica permitiria racionalizar en las explotaciones los procedimientos de
trazabilidad gracias a una lectura y registro automatizados mds precisos. También permitirfa el registro automa-
tizado de los desplazamientos de los animales en la base de datos informatizada, lo que agilizarfa el sistema de
trazabilidad y mejoraria su fiabilidad y precision, y mejorarfa asimismo la gestién de determinados pagos directos
abonados a los ganaderos. El uso de sistemas de identificacién electronica también mejorarfa la gestion de
determinados pagos directos a los ganaderos.

Los sistemas de identificacién electrénica por radiofrecuencia han mejorado considerablemente en los diez dltimos
afios. Esa tecnologia permite una lectura mds rdpida y precisa de los cddigos de identidad individuales de los
animales directamente en los sistemas de procesamiento de datos y eso reduce el tiempo necesario para detectar los
animales o los alimentos potencialmente infectados, con lo cual se dispone de mejores bases de datos y de una
mayor capacidad para reaccionar rdpidamente en caso de brotes de enfermedades, lo que supone un ahorro en
mano de obra si bien implica un encarecimiento de los costes de equipamiento.

El presente Reglamento es coherente con el hecho de que los sistemas de identificacion electrénica ya han sido
introducidos en la Unién en especies animales no bovinas, como es el caso del sistema obligatorio utilizado en
ovinos y caprinos.

Habida cuenta de los avances tecnoldgicos en materia de sistemas de identificacion electrénica, varios Estados
miembros han decidido empezar a aplicar con cardcter facultativo la identificacion electrénica de los bovinos. Con
tales iniciativas se pueden acabar implantando diferentes sistemas en funcién de cada Estado miembro y por
diferentes partes interesadas. Tal implantacién impedirfa una posterior armonizacién de las normas técnicas en la
Unién. Conviene garantizar la interoperabilidad de los sistemas de identificacion electrénica de los Estados miem-
bros, asi como su coherencia con las normas ISO pertinentes u otras normas técnicas internacionales aprobadas
por organizaciones internacionales con capacidad normativa reconocidas, entendiéndose que esas normas inter-
nacionales pueden garantizar, como minimo, un mayor nivel de rendimiento que las normas ISO.

El informe de la Comision, de 25 de enero de 2005, sobre la posible introduccion de la identificacion electronica
para animales de la especie bovina concluye que la identificacion por radiofrecuencia ha alcanzado un estado de
desarrollo tal que ya se puede pensar en su utilizacién prictica. Dicho informe también concluye que serfa muy
conveniente implantar la identificacion electrénica de los bovinos en la Unién porque, entre otras ventajas,
contribuirfa a reducir la carga administrativa.

Segtin la Comunicacién de la Comision, de 10 de septiembre de 2008, titulada «Plan de accién para la aplicacién
de la Estrategia de Salud Animal de la UE», la Comisién tiene previsto, a medida que se introducen los sistemas de
identificacién electrénica, simplificar deberes de notificacion tales como los registros de las explotaciones y los
pasaportes para animales.

La Comunicacién de la Comisién, de 19 de septiembre de 2007, titulada «Una nueva Estrategia de Salud Animal
para la Union Europea (2007-2013) en la que «mds vale prevenir que curar»» sugiere que la aplicacion de la
identificacién electrénica a los animales de la especie bovina puede constituir una mejora del sistema europeo de
identificacion y registro para simplificar los deberes de notificacion, tales como los registros de explotaciones y los
pasaportes para animales, y sugiere llevar a cabo un intercambio electrénico de pasaportes de bovinos. Este
intercambio permitirfa la introduccién del sistema de identificacién electrénica con una insercién de datos en
tiempo real, asi como considerables ahorros en términos de costes y de esfuerzos de las autoridades competentes
de los Estados miembros y demds partes interesadas, y reducirfa la carga de trabajo al transferir los datos de los
pasaportes de los animales directamente a bases de datos informatizadas. El presente Reglamento es coherente con
esa iniciativa.

Se espera por lo tanto que el presente Reglamento contribuya a lograr algunos de los objetivos clave de las
principales estrategias de la Unidn, incluida la estrategia Europa 2020 para un crecimiento inteligente, sostenible e
integrador, impulsando el crecimiento econémico, la cohesion y la competitividad.

Algunos terceros paises ya han adoptado normas que permiten la utilizacién de avanzadas tecnologias de iden-
tificacion electrénica. La Unién Europea deberfa adoptar normas similares para facilitar el comercio y mejorar la
competitividad del sector de referencia.
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(15) A laluz del desarrollo tecnoldgico de nuevos tipos de dispositivos de identificacion electrénica, conviene ampliar el
alcance de los medios de identificacién previstos en el Reglamento (CE) n® 1760/2000 con el fin de permitir el uso
de dispositivos de identificacion electrénica como medio de identificacién oficial. Dado que la introduccion de las
correspondientes disposiciones comporta una inversién considerable, es necesario permitir un periodo transitorio
de cinco afios que deje a los Estados miembros tiempo suficiente para prepararse. Durante dicho periodo tran-
sitorio, las marcas auriculares convencionales van a seguir siendo el tnico medio de identificacién oficial para
bovinos.

(16)  Ahora bien, generalizar con caricter obligatorio la identificacin electrénica en toda la Unién Europea podria tener
efectos econdmicos adversos para algunos explotadores. Conviene, por lo tanto, que, una vez que la identificacién
electrénica se convierta en medio oficial de identificacion, los poseedores de los animales puedan utilizarla con
cardcter facultativo. En virtud de dicho régimen facultativo, los poseedores de los animales que puedan obtener
beneficios econdémicos con su uso elegirfan la identificacién electrénica, mientras que otros poseedores han de
poder continuar identificando a sus animales mediante dos marcas auriculares convencionales.

(17)  Los Estados miembros disponen de sistemas de cria, pricticas agrarias y organizaciones sectoriales muy distintos.
Procede, por lo tanto, autorizar a los Estados miembros a imponer la identificacion electrénica con cardcter
obligatorio en su territorio tinicamente cuando lo estimen apropiado y tras haber estudiado todos esos factores,
incluidas las repercusiones para los pequefios ganaderos, y tras consultar a las organizaciones que representan al
sector ganadero. En los movimientos comerciales de un animal dentro de la Unién la obligaciéon de identificar
electronicamente a un animal de la especie bovina debe corresponder al Estado miembro que haya impuesto el uso
de la identificacion electrénica en su territorio. Ello no ha de implicar que ese Estado miembro esté obligado a
volver a identificar a animales que ya estén identificados electronicamente en el Estado miembro de origen.

(18)  Los animales y la carne que entren en la Unidn procedentes de terceros paises deben ser sometidos a requisitos de
identificacién y trazabilidad que ofrezcan un nivel de proteccion equivalente.

(19) Al importar animales vivos en la Unién procedentes de terceros paises, estos deben ser sometidos, a su llegada, a
los mismos requisitos de identificacion que los que se aplican a los animales nacidos en la Unién.

(20)  Los dos medios de identificacion oficiales asignados a un animal deben llevar el mismo cédigo de identificacion.
Sin embargo, durante la fase inicial de adaptacion al uso de dispositivos electrénicos como medio oficial de
identificacién, no puede excluirse que, en determinados casos, las limitaciones técnicas relacionadas con la con-
figuracion del cdédigo de identificacion original de un animal impidan la réplica del cédigo en un dispositivo de
identificacion electrénica. Esto podria suceder cuando la combinacién de nimeros de un cédigo de identificacién
existente de un animal impida la conversién del cédigo en un formato electrénico. Por consiguiente, deben
preverse excepciones transitorias especificas a fin de que también se pueda aplicar un dispositivo de identificacién
electrénica en esos animales, siempre que se garantice la plena trazabilidad y que sea posible identificar indivi-
dualmente a los animales, incluida la explotacion en que hayan nacido.

(21)  El Reglamento (CE) n®1760/2000 establece que la autoridad competente debe expedir un pasaporte para cada
animal que deba ser identificado con arreglo a dicho Reglamento. Ello genera una carga administrativa considerable
a los Estados miembros. Las autoridades competentes de los Estados miembros tienen la obligaciéon de constituir
una base de datos informatizada de conformidad con lo dispuesto en los articulos 14 y 18 de la Directiva
64/432/CEE del Consejo (1). Dado que dichas bases de datos tenian que estar plenamente operativas antes del
31 de diciembre de 1999, deben garantizar suficientemente la trazabilidad de los desplazamientos de bovinos por
el territorio nacional. Por lo tanto, habria que expedir pasaportes tinicamente para los animales destinados al
comercio en el interior de la Unién. No obstante, el presente Reglamento no debe impedir que haya disposiciones
nacionales en relaciéon con la expedicion de pasaportes para animales no destinados al comercio dentro de la
Uni6n.

(22) La Comisién puso en marcha Bovex, el proyecto piloto para el intercambio de pasaportes para bovinos entre
Estados miembros, con el fin de facilitar el intercambio de datos entre Estados miembros garantizando, al mismo

(") Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en materia de intercambios
intracomunitarios de animales de las especies bovina y porcina (DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64).



L 189/36 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014

tiempo, la trazabilidad de los animales durante sus desplazamientos dentro de la Unién. En cuanto el intercambio
electrénico de datos entre las bases de datos nacionales sea plenamente operativo, el requisito de expedir pasa-
portes para animales en formato papel ya no debe aplicarse a los animales destinados a los desplazamientos dentro
de la Unién. Esto ha de contribuir a reducir la carga administrativa para los Estados miembros y los agentes
econémicos.

(23)  El titulo II, seccion II, del Reglamento (CE) n® 1760/2000 establece una serie de normas reguladoras del sistema de
etiquetado facultativo de la carne de vacuno que requieren la aprobacion por parte de las autoridades competentes
del Estado miembro de que se trate de determinadas especificaciones del etiquetado. La carga administrativa
soportada y los costes en que incurren los Estados miembros y los agentes econdémicos a la hora de aplicar
este sistema no son proporcionados en relacién con los beneficios del sistema. Al haber entrado en vigor nuevas
normas a raiz de la adopcion de dicho Reglamento, las normas especificas sobre el sistema de etiquetado
facultativo se han vuelto superfluas y por lo tanto procede suprimirlas. No obstante, el derecho de los agentes
econémicos a informar a los consumidores mediante un etiquetado facultativo acerca de las caracteristicas de la
carne y el derecho de los consumidores a recibir informacion verificable no deben verse comprometidos. En
consecuencia, al igual que sucede con otros tipos de carne, la informacién sobre la carne de vacuno adicional a la
del etiquetado obligatorio debe respetar la legislacion horizontal en vigor, incluido el Reglamento (UE)
n°1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (').

(24) A fin de evitar riesgos de fraude en el etiquetado de la carne y de proteger a los consumidores europeos, los
controles y sanciones aplicables deben tener suficiente efecto disuasorio.

(25)  De conformidad con el Reglamento (UE) n® 1169/2011, la Comisién present un informe al Parlamento Europeo
y al Consejo en relacion con la indicacién obligatoria del pais de origen o el lugar de procedencia de la carne
utilizada como ingrediente. Dicho informe iba acompafiado de la propuesta legislativa pertinente, con el fin de
garantizar mds transparencia en toda la cadena de la carne e informar mejor a los consumidores europeos.
Tomando en consideracién los dltimos problemas relativos al etiquetado de los productos cdrnicos que han
afectado al funcionamiento de la cadena alimentaria, el Parlamento Europeo y el Consejo esperaban que el informe
se adoptase lo antes posible durante el segundo semestre de 2013, siendo finalmente adoptado el 17 de diciembre
de 2013.

(26) A raiz de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, procede adaptar a los articulos 290 y 291 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) los poderes delegados en la Comisién en virtud del Reglamento (CE)
n° 1760/2000.

(27) A fin de garantizar la aplicacion de las normas necesarias para el correcto funcionamiento de la identificacion, del
registro y de la trazabilidad de los bovinos y de la carne de vacuno, deben delegarse en la Comisién los poderes
para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta a los requisitos relativos a medios
alternativos de identificar a los bovinos; a las circunstancias concretas en las que se ha de permitir a los Estados
miembros prorrogar el plazo maximo previsto para la aplicacién de los medios de identificacién a los datos que
hay que intercambiar entre las bases de datos informatizadas de los Estados miembros; al plazo previsto para
determinados informes obligatorios; a los requisitos aplicables a los medios de identificacién; a la adicién de
medios de identificacion a la lista que figura en el anexo [; a las normas relativas a la informacién procedente de las
bases de datos informatizadas que debe figurar en los pasaportes para animales y en los registros individuales que
deben llevarse en cada explotacion; a la identificacion y registro de los desplazamientos de los bovinos a los pastos
estacionales incluida la trashumancia; a las normas de etiquetado de determinados productos que deben ser
equivalentes a las establecidas en el Reglamento (CE) n® 1760/2000; a las disposiciones del etiquetado relativas
a la presentacion simplificada de la mencién del origen para los casos de estancias muy cortas del animal en el
Estado miembro o tercer pafs de nacimiento o de sacrificio, y la definicién y los requisitos aplicables a términos o
categorias de términos que pueden incluirse en las etiquetas de buey y ternera frescos y congelados preenvasados.
Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comisién debe garantizar que los documentos
pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultinea, oportuna y adecuada.

(") 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 deroga 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 Comisiéon (DO L 304 de 22.11.2011, p. 18).
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(28) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE) n® 1760/2000 por lo que se refiere al
registro de las explotaciones que recurran a medios alternativos de identificacin; a las caracteristicas técnicas y a
las modalidades del intercambio de datos entre las bases de datos informatizadas de los Estados miembros; al
reconocimiento de la plena operatividad de los sistemas de intercambio de datos, al formato y al disefio de los
medios de identificacién; a los procedimientos y normas técnicas necesarias para la puesta en préctica de la
identificacién electronica; a las normas relativas a la configuracién del cédigo de identificacion, al tamafio maximo
y la composicion de determinados grupos de animales, deben conferirse a la Comisiéon competencias de ejecucion.
Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo (1).

(29) La aplicacién del presente Reglamento debe ser objeto de seguimiento. En consecuencia, a mds tardar cinco afios
después de la entrada en vigor del presente Reglamento, por lo que se refiere a las disposiciones relativas al
etiquetado facultativo de la carne de vacuno, y nueve afios por lo que se refiere a las disposiciones relativas a la
identificacién electrénica, la Comision debe presentar al Parlamento Europeo y al Consejo dos informes tanto sobre
la aplicacion del presente Reglamento como sobre la viabilidad técnica y econdémica de la introduccién de la
identificacién electrénica obligatoria en todo el territorio de la Unién. Dichos informes han de acompaiiarse, en
caso necesario, de las correspondientes propuestas legislativas.

(30)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n® 1760/2000 en consecuencia.
HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n® 1760/2000 queda modificado como sigue:
1) En el articulo 1, apartado 2, se suprime la segunda frase.
2) En el articulo 2, el primer guion se sustituye por el texto siguiente:

«— "animal": el animal de la especie bovina, tal como se define en articulo 2, apartado 2, letras b) y ¢), de la
Directiva 64/432|CEE, incluidos los animales que participan en especticulos culturales o deportivos,».

3) En el articulo 3, pdrrafo primero, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:
«) los medios de identificacion destinados a identificar a cada animal individualmente;».
4) El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4
Obligacién de identificar a los animales

1. Se identificard a todos los animales de una explotacién como minimo mediante dos medios de identificacién
enumerados en el anexo I y conformes a las normas adoptadas con arreglo al apartado 3 y aprobados por la
autoridad competente. Al menos uno de los medios de identificacion deberd ser visible y llevar un cédigo de
identificacién visible.

El parrafo primero no se aplicard a los animales que hayan nacido antes del 1 de enero de 1998 y que no estén
destinados al comercio dentro de la Unién. Dichos animales se identificardn mediante, por lo menos, un medio de
identificacién.

(") 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 Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Con el fin de garantizar la adaptacion a los avances técnicos, se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 22 ter en lo referente a la adiciéon de medios de identificacién a la lista definida en el
anexo I, garantizando al mismo tiempo su interoperabilidad.

Los medios de identificacion serdn asignados a la explotacion y distribuidos y aplicados a los animales del modo que
determinen las autoridades competentes.

Los dos medios de identificaciéon autorizados de conformidad con los actos delegados y los actos de ejecucion
adoptados con arreglo al apartado 3 y al presente apartado y que se apliquen a un animal llevardn un mismo y tGnico
c6digo de identificacion que, junto con el registro de los animales, permita identificar individualmente a cada animal
y a la explotacién en que haya nacido.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando los caracteres que forman el cédigo de identificacion del
animal no permitan la aplicaciéon de un dispositivo de identificacién electrénica con el mismo c6digo de identifi-
cacién tnico, el Estado miembro de que se trate podrd permitir, bajo la supervisién de la autoridad competente, que
el segundo medio de identificacién lleve un codigo diferente siempre que se cumpla cada una de las siguientes
condiciones:

a) el animal haya nacido antes de la entrada en vigor de los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 3, parrafo
segundo, letra c);

b) se garantice la plena trazabilidad;

¢) resulte posible la identificacién individual del animal, incluida la explotacién en que haya nacido;

d) el animal no esté destinado al comercio dentro de la Unidn.

3. Con el fin de garantizar una trazabilidad y una adaptabilidad a los avances técnicos que sean adecuadas y para
permitir un 6ptimo funcionamiento del sistema de identificacion, la Comisién adoptaréd actos delegados con arreglo
al articulo 22 ter relativos a los requisitos aplicables a los medios de identificacién definidos en el anexo Iy a las
medidas transitorias necesarias para la introducciéon de un concreto medio de identificacion.

Sobre la base de las normas ISO pertinentes u otras normas técnicas internacionales adoptadas por organizaciones
internacionales con capacidad normativa reconocidas, entendiéndose que esas normas internacionales pueden como
minimo garantizar un mayor nivel de seguridad y rendimiento que las normas ISO, la Comisién fijard, mediante
actos de ejecucion, las normas necesarias relativas a:

a) el formato y el diseflo de los medios de identificacién;

b) los procedimientos técnicos para la identificacion electronica de los animales de la especie bovina, y

¢) la configuracién del cddigo de identificacion.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 23,
apartado 2.

4. Con efectos a partir del 18 de julio de 2019, los Estados miembros garantizardn que se disponga de la
infraestructura necesaria que permita la identificacién de los animales sobre la base de un dispositivo de identifica-
cién electrénica como medio de identificacion oficial de conformidad con el presente Reglamento.
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Con efectos a partir del 18 de julio de 2019, los Estados miembros podrdn establecer disposiciones nacionales que
hagan obligatorio el uso de un dispositivo de identificacién electrénica como uno de los dos medios de identificacion
contemplados en el apartado 1.

Los Estados miembros que opten por la posibilidad establecida en el parrafo segundo comunicardn a la Comisién el
texto de dichas disposiciones nacionales y publicardn esta informacién en internet. La Comision asistird a los Estados
miembros a la hora de poner esta informacion a disposicion del publico facilitando en su sitio de internet enlaces a
los correspondientes sitios de internet de los Estados miembros.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los animales de la especie bovina destinados a especticulos
culturales o deportivos, con excepcién de ferias y exposiciones, podrin ser identificados mediante medios
de identificacion alternativos que ofrezcan garantias de identificacién equivalentes a las que se establecen en el
apartado 1.

Las explotaciones que recurran a medios de identificacién alternativos contemplados en el pdrrafo primero se
registrardn en la base de datos informatizada a que se refiere el articulo 5.

La Comisién, mediante actos de ejecucion, establecerd las normas reguladoras de dicho registro. Dichos actos de
ejecucién se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 23, apartado 2.

Con el fin de garantizar la trazabilidad basada en las normas de identificacién equivalentes a las previstas en el
apartado 1, se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 22 ter relativos
a los requisitos de los medios de identificacién alternativos a que se refiere el parrafo primero, incluidas medidas
transitorias necesarias para su introduccion.

La Comisién podré establecer, mediante actos de ejecucidn, las normas relativas al formato y al disefio de los medios
de identificacion alternativos a que se refiere el parrafo primero, incluidas las medidas transitorias necesarias para su
introduccién. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 23, apartado 2.

6. Los Estados miembros se comunicardn reciprocamente y comunicardn a la Comisién el modelo de medio de
identificacion utilizado en su territorio. Publicardn esta informacion en internet. La Comision asistird a los Estados
miembros a la hora de poner esta informacién a disposicién del pablico facilitando en su sitio de internet enlaces a
los correspondientes sitios de internet de los Estados miembros.».

5) Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 4 bis
Plazo para la aplicaciéon del medio de identificacion

1. Los medios de identificacion establecidos en el articulo 4, apartado 1, se aplicardn al animal antes del
vencimiento del plazo méximo que establezca el Estado miembro de nacimiento del animal. El plazo méximo
serd calculado a partir de la fecha de nacimiento del animal y no serd superior a 20 dias.

No obstante lo dispuesto en el péarrafo primero, por razones relacionadas con el desarrollo fisiologico de los
animales, el plazo podrd ampliarse hasta 60 dias a partir del nacimiento del animal en el caso del segundo medio
de identificacion.

Ningtin animal podrd abandonar la explotacion en la que haya nacido sin que se le hayan aplicado ambos medios de
identificacion.
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2. Con el fin de permitir la aplicacion de los medios de identificacién en circunstancias especiales que impliquen
dificultades précticas, se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 22 ter
para determinar las circunstancias extraordinarias en las cuales los Estados miembros pueden ampliar los plazos
méximos de aplicacion de los medios de identificacion contemplados en el apartado 1, parrafos primero y segundo.
Los Estados miembros informardn a la Comisién cada vez que haga uso de esa posibilidad.

Articulo 4 ter
Identificacién de animales procedentes de terceros paises

1. Todo animal sometido a los controles veterinarios con arreglo a la Directiva 91/496/CEE que entre en la Unién
procedente de un tercer pais con destino a una explotacion situada en el territorio de la Unidn serd identificado en la
explotacion de destino con uno de los medios de identificacién contemplados en el articulo 4, apartado 1.

La identificacion original aplicada al animal en el tercer pais de origen serd registrada en la base de datos informa-
tizada a que se refiere el articulo 5 junto con el cddigo tinico de identificacién del medio de identificacion que le
haya sido asignado por el Estado miembro de destino.

El parrafo primero no se aplicard a los animales destinados directamente a ser sacrificados en un matadero de un
Estado miembro en los veinte dias siguientes a la realizacién de dichos controles veterinarios en cumplimiento de la
Directiva 91/496/CEE.

2. Los medios de identificacién de los animales a que se refiere el articulo 4, apartado 1, se aplicardn en el plazo
que determine el Estado miembro en el que se ubique la explotacién de destino. Dicho plazo no excederd de los
veinte dias siguientes a la realizacion de los controles veterinarios a que se refiere el apartado 1.

No obstante lo dispuesto en el péarrafo primero, por razones relacionadas con el desarrollo fisiologico de los
animales, el plazo podrd ampliarse hasta 60 dias a partir del nacimiento del animal en el caso del segundo medio
de identificacion.

Los dos medios de identificacion a que se refiere el articulo 4, apartado 1, parrafo primero, se aplicardn en todos los
casos a los animales antes de que abandonen la explotacion de destino.

3. Cuando la explotacion de destino esté situada en un Estado miembro que, en aplicacion de lo dispuesto en el
articulo 4, apartado 4, parrafo segundo, haya establecido disposiciones nacionales que hagan obligatorio el uso de
dispositivos de identificacién electrénica, los animales serdn identificados mediante dicho dispositivo en la explota-
cién de destino sita en la Uni6n en el plazo que determine dicho Estado miembro. Dicho plazo no excedera de los
veinte dias siguientes a la realizacion de los controles veterinarios a que se refiere el apartado 1.

No obstante lo dispuesto en el pdrrafo primero, por razones relacionadas con el desarrollo fisiologico de los
animales, el plazo podrd ampliarse hasta 60 dias a partir del nacimiento del animal en el caso del segundo medio
de identificacién.

Los dispositivos de identificacion electrénica se aplicardn en todos los casos a los animales antes de que abandonen
la explotacién de destino.

Articulo 4 quater
Identificacién de animales desplazados de un Estado miembro a otro

1. Los animales desplazados de un Estado miembro a otro conservaran los medios de identificacion originales que
con arreglo al articulo 4, apartado 1, les hayan sido aplicados.
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Sin embargo, no obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a partir del 18 de julio de 2019, la autoridad
competente del Estado miembro de destino podrd permitir:

a) la sustitucion de uno de los medios de identificaciéon por un dispositivo de identificacion electrénica sin cambiar
el cédigo tnico de identificacién original del animal;

b) la sustitucién de ambos medios de identificaciéon por dos nuevos medios de identificacién que llevaran, ambos, un
nuevo cddigo de identificaciéon tinico. Esta excepcion se aplicard hasta cinco afios después del 18 de julio de
2019, cuando los caracteres que forman el cddigo de identificacién de una marca auricular convencional del
animal no permitan la aplicacién de un dispositivo de identificacion electrénica con el mismo cddigo de
identificacién tnico, y siempre que el animal haya nacido antes de la entrada en vigor de los actos de ejecucioén
a que se refiere el articulo 4, apartado 3, pdrrafo segundo, letra c).

2. Cuando la explotacion de destino esté situada en un Estado miembro que haya establecido disposiciones a nivel
nacional para hacer obligatorio el uso de dispositivos de identificacién electrénica, los animales serdn identificados
mediante dicho dispositivo en la explotacion de destino a més tardar en el plazo que determine el Estado miembro
en el que se ubique dicha explotacion. Ese plazo médximo no excederd de los veinte dias siguientes a la llegada de los
animales a la explotacion de destino.

No obstante lo dispuesto en el pdrrafo primero, por razones relacionadas con el desarrollo fisiologico de los
animales, ese plazo podrd ampliarse hasta 60 dias a partir del nacimiento del animal en el caso del segundo medio
de identificacién.

El dispositivo de identificacion electrénica se aplicard en todos los casos a los animales antes de que abandonen la
explotacién de destino.

Sin embargo, el parrafo primero no se aplicard a los animales destinados directamente a ser sacrificados en un
matadero de un Estado miembro que haya establecido disposiciones a nivel nacional para hacer obligatorio el uso de
dispositivos de identificacién electrénica.

Articulo 4 quinquies

Retirada, modificacién o sustitucién de medios de identificaciéon

No se podré retirar, modificar ni sustituir ningtin medio de identificacién sin la autorizacién de las autoridades
competentes. Unicamente se concederd dicha autorizacion cuando la retirada, modificacién o sustitucion no com-

prometa la trazabilidad del animal y cuando sea posible su identificacion individual, incluida la de su explotacién de
nacimiento.

Toda sustitucién de un cddigo de identificacion se registrard en la base de datos informatizada prevista en el
articulo 5, junto con el cddigo de identificacién tnico del medio de identificacion original del animal.».

6) El articulo 5 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 5

Las autoridades competentes de los Estados miembros constituirdn una base de datos informatizada de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 14 y 18 de la Directiva 64/432/CEE.

Los Estados miembros podran intercambiar datos electrénicos entre sus bases de datos informatizadas a partir de la
fecha en que la Comisién reconozca la plena operatividad del sistema de intercambio de datos. Este intercambio se
realizard de manera que se garantice la proteccion de datos y se impida todo abuso a fin de proteger los intereses del
poseedor.
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A fin de garantizar el intercambio electrénico de informacién entre los Estados miembros, la Comision adoptard
actos delegados con arreglo al articulo 22 ter para establecer las normas reguladoras de los datos que podrdn ser
intercambiados entre las bases de datos informatizadas de los Estados miembros.

La Comision, mediante actos de ejecucion, fijard las condiciones y modalidades técnicas de tales intercambios y
reconocerd la plena operatividad del sistema de intercambio de datos. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con
arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 23, apartado 2.».

7) El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6

1. Cuando un Estado miembro no intercambie datos electrénicos con otros Estados miembros en el marco del
sistema de intercambio electrénico a que se refiere el articulo 5:

a) la autoridad competente de dicho Estados miembro expedird para cada animal destinado al comercio dentro de la
Unién un pasaporte basdndose en la informacién que figure en la base de datos informatizada de dicho Estado
miembro;

b) todo animal al que se le haya expedido un pasaporte ird acompafiado de este cuando se desplace de un Estado
miembro a otro;

) a la llegada del animal a la explotaciéon de destino, el pasaporte que acompafie al animal serd entregado a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se ubique dicha explotacion.

2. Al objeto de permitir la trazabilidad de los desplazamientos del animal desde la explotacion de origen situada
en un Estado miembro, se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 22
ter en lo referente a la definicién de normas relativas a la informacion procedente de la base de datos informatizada
que debe figurar en el pasaporte para animales, incluidas las medidas transitorias necesarias para su introduccién.».

8) Se inserta el siguiente articulo:

«Articulo 6 bis

Las disposiciones del presente Reglamento no impedirdn que los Estados miembros adopten disposiciones nacionales
en relacion con la expedicion de pasaportes para animales no destinados al comercio dentro de la Unidn.».

9) El articulo 7 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se modifica como sigue:

i) el segundo guion se sustituye por el texto siguiente:

«— informar a la autoridad competente, en el plazo que determine el Estado miembro de que se trate, de
todos los desplazamientos de entrada y salida de los animales en dicha explotaciéon con sus fechas, y de
todos los nacimientos y muertes de animales de la explotacion también con sus fechas; dicho plazo serd
como minimo de tres dias y como maximo de siete dias a partir de la fecha en que se produzca el hecho
del que se haya de informar; los Estados miembros podran solicitar a la Comisién la ampliacién del plazo
de siete dias.»;



27.6.2014 Diario Oficial de la Union Europea L 18943

ii) se aflade el parrafo siguiente:

«A fin de tener en cuenta dificultades practicas en casos excepcionales, se otorgan a la Comision los poderes
para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 22 ter para determinar las circunstancias excepcionales en
las que los Estados miembros podrdn ampliar el plazo de siete dias fijado en el segundo guion del pérrafo
primero, asi como la maxima duracién de dicha ampliacién, que no serd superior a 14 dias, transcurrido el
plazo de siete dias a que se refiere el segundo guion del pérrafo primero.»;

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

«2. A fin de garantizar una trazabilidad adecuada y eficaz de los animales de la especie bovina desplazados a
los pastos estacionales, se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 22 ter, en lo referente a aquellos Estados miembros o regiones de Estados miembros en los que se
apliquen normas especiales para los pastos estacionales, incluido el periodo, las obligaciones especificas de los
poseedores y normas sobre el registro de las explotaciones y el registro de los desplazamientos de tales animales
de la especie bovina, incluidas las medidas transitorias necesarias para su introduccion.»;

¢) se afiaden los apartados siguientes:

«5. No obstante lo dispuesto en el apartado 4, mantener o no un registro serd facultativo para todo poseedor
de animales:

a) que tenga acceso a la base de datos informatizada contemplada en el articulo 5 en la que ya figure la
informacién que se ha de introducir en el registro, y ademds

b) que introduzca o haya introducido directamente la informacién actualizada en la base de datos informatizada
contemplada en el articulo 5.

6. A fin de garantizar la precision y la fiabilidad de la informacién que debe incluirse en el registro de las
explotaciones establecido en el presente articulo, se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 22 ter a fin de establecer las normas necesarias relativas a dicha informacion,
incluidas las medidas transitorias necesarias para su introduccién.».

10) Se suprime el articulo 8.

11) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 9 bis
Formacion

Los Estados miembros velardn por que toda persona responsable de la identificacion y del registro de los animales
haya recibido formacién y asesoramiento sobre las disposiciones pertinentes del presente Reglamento, asi como
sobre todo acto delegado o acto de ejecucion adoptados por la Comisién con arreglo al presente Reglamento.

Cuando se modifiquen las disposiciones pertinentes, la informacién correspondiente se pondrd a disposicién de la
persona a que se refiere el parrafo primero.

Los Estados miembros garantizardn la existencia de cursos de formacién adecuados.

La Comisién facilitard el intercambio de mejores practicas con el fin de mejorar la calidad de la informacién y la
formacion en toda la Unidn.».
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12) Se suprime el articulo 10.

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

«Articulo 12

A efectos de lo dispuesto en el presente titulo, se entenderd por:

1) «carne de vacuno»: los productos de los codigos NC 0201, 0202, 0206 10 95 y 0206 29 91;

2) «etiquetado»: la aplicacién de una etiqueta a uno o varios trozos de carne o a su material de envasado, o, en el
caso de productos no preenvasados, el suministro de informacién por escrito y de manera visible al consumidor
en el punto de venta;

N
~

«organizacién»: una agrupacion de agentes econdmicos pertenecientes al mismo sector o a distintos sectores
dedicados al comercio de carne de vacuno;

4) «carne picada»: carne deshuesada que ha sido sometida a una operacion de triturado en fragmentos y que contiene
menos de un 1% de sal, y que se incluye en los cddigos NC 0201, 0202, 0206 10 95 y 0206 29 91;

U1
~

«recortes»: trozos pequefios de carne reconocidos como aptos para el consumo humano producidos exclusiva-
mente en las operaciones de recorte durante el deshuesado de canales y/o el despiece de carne;

6) «carne despiezada»: carne que ha sido despiezada en pequefios cubos, lonchas u otras porciones individuales que
no requiere un nuevo despiece por parte de un operador antes de ser adquirida por el consumidor final y puede
ser utilizada directamente por dicho consumidor. Esta definicién no afecta a la carne picada ni a los recortes..

14) El articulo 13 se modifica como sigue:

a) se suprimen los apartados 3 y 4;

b) en el apartado 5 se sustituye la frase introductoria de la letra a) por el texto siguiente:

«a) Los agentes econdmicos y las organizaciones indicardn también en las etiquetas:;

¢) se afiade el siguiente apartado:

«6. A fin de evitar la repeticion innecesaria de la indicacién en la etiqueta de carne de vacuno de los Estados
miembros o terceros paises en los que tuvo lugar la cria, se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 22 ter en lo referente a la presentacion simplificada para los casos de estancias
muy breves del animal en el Estado miembro o tercer pais de nacimiento o de sacrificio.

La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard normas relativas al tamafio maximo y a la composicién del
grupo de animales a que se hace referencia en el apartado 1 y en el apartado 2, letra a), teniendo en cuenta las
limitaciones en cuanto a la homogeneidad de los grupos de animales de los que proceden esas carnes despiezadas
y esos recortes. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 23, apartado 2.
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15) En el articulo 14 se sustituye el pdrrafo cuarto por el texto siguiente:

«A fin de garantizar la conformidad con las normas horizontales relativas al etiquetado en la presente seccion, se
otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 22 ter, para establecer, sobre
la base de la experiencia relativa a la carne picada, normas equivalentes a las de los tres primeros parrafos del
presente articulo para los recortes de carne de vacuno o de la carne de vacuno despiezada.».

16) Se sustituye el articulo 15 por el texto siguiente:

«Articulo 15
Etiquetado obligatorio de la carne de vacuno procedente de terceros paises

No obstante lo dispuesto en el articulo 13, la carne de vacuno importada en el territorio de la Unién que no
disponga de toda la informacién prevista en dicho articulo 13 se etiquetard con la indicacién siguiente:

"origen: no UE" y "lugar de sacrificio: (nombre del tercer pais)".».
17) A partir del 13 de diciembre de 2014:
a) la denominacién del titulo II, seccion II, se sustituye por «Etiquetado facultativo»;
b) se suprimen los articulos 16, 17 y 18, y
¢) se inserta el siguiente articulo en el titulo II, seccién II:

«Articulo 15 bis
Normas generales

La informaci6n alimentaria distinta de la prevista en los articulos 13, 14 y 15 que se afiade a las etiquetas con
cardcter facultativo por los agentes econémicos u organizaciones que comercializan carne de vacuno, debe ser
objetiva, verificable por las autoridades competentes y comprensible para los consumidores.

Esa informaci6n serd compatible con la legislacion horizontal en materia de etiquetado y, en particular, con el
Reglamento (UE) n°® 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥).

La autoridad competente aplicard las sanciones pertinentes establecidas en el articulo 22 a aquellos agentes
econémicos u organizaciones que comercialicen carne de vacuno sin respetar las obligaciones a que se refieren
los parrafos primero y segundo.

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 22 ter en lo referente a
las definiciones y los requisitos aplicables a términos o categorias de términos que pueden incluirse en las
etiquetas de buey y ternera frescos y congelados preenvasados.

(*) 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 Comisi6n, y el Reglamento (CE) n°® 608/2004 de la Comisién (DO L 304 de 22.11.2011,
p- 18)..
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18) Se suprimen los articulos 19, 20 y 21.

19) El articulo 22 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 22

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en el
presente Reglamento.

Los controles previstos se llevardn a cabo sin perjuicio de los controles que la Comision pueda efectuar en virtud de
lo dispuesto en el articulo 9 del Reglamento (CE, Euratom) n® 2988/95.

Las sanciones impuestas por los Estados miembros a los poseedores, agentes econémicos u organizaciones que
comercialicen carne de vacuno serdn eficaces, disuasorias y proporcionales.

Las autoridades competentes llevarin a cabo cada afio un ndmero minimo de controles oficiales relativos a la
identificacién y registro de los animales, que cubran por lo menos el 3 % de las explotaciones.

Las autoridades competentes aumentardn inmediatamente el indice minimo de controles oficiales a que se refiere el
parrafo segundo si se pone de manifiesto que no se han cumplido las disposiciones de identificacién y registro de
animales.

La seleccién de las explotaciones que han de ser inspeccionadas por la autoridad competente se efectuard basdndose
en un andlisis de riesgos.

Cada Estado miembro presentard un informe anual a la Comisién a mds tardar el 31 de agosto sobre la realizacién
de controles oficiales durante el afio anterior.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la autoridad competente impondrd a un poseedor las siguientes
sanciones administrativas:

a) si uno o mds animales de la explotacién incumplen todas las disposiciones establecidas en el titulo I del presente
Reglamento: restriccion al desplazamiento de todos los animales hacia o desde la explotacion del poseedor de que
se trate;

b) en el caso de animales que no cumplan completamente los requisitos de identificacién y registro establecidos en el
titulo I: restriccién inmediata Gnicamente al desplazamiento de dichos animales hasta que se cumplan plenamente
tales requisitos;

¢) si en una explotacion el nimero de animales que no cumplen plenamente los requisitos de identificacion y registro
establecidos en el titulo I supera el 20 %: restriccion inmediata al desplazamiento de todos los animales presentes en
esa explotacion. En el caso de explotaciones con no mds de 10 animales, esta medida se aplicard si mas de dos
animales no estdn plenamente identificados de conformidad con los requisitos establecidos en el titulo [;

d) si el poseedor de un animal no puede demostrar la identificacién y trazabilidad de dicho animal: cuando proceda,
sobre la base de una evaluacion de los riesgos para la salud animal y la seguridad alimentaria, eliminacién del
animal sin compensacion;
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e¢) si un poseedor no informa a la autoridad competente del desplazamiento de un animal hacia y desde su
explotacién de conformidad con el articulo 7, apartado 1, segundo guion, la autoridad competente restringird
los desplazamientos de animales hacia y desde dicha explotacién;

f) si un poseedor no informa a la autoridad competente del nacimiento o muerte de un animal de conformidad con
el articulo 7, apartado 1, segundo guion, la autoridad competente restringird los desplazamientos de animales
hacia y desde dicha explotacion;

g) en casos de negativa persistente de un poseedor a abonar los gastos a que se refiere el articulo 9, los Estados
miembros podran restringir los desplazamientos de animales hacia y desde la explotaciéon de dicho poseedor.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando los agentes econdmicos y las organizaciones que comer-
cializan carne de vacuno hayan etiquetado dicha carne sin cumplir con sus obligaciones en virtud del titulo II, los
Estados miembros, segtin proceda y de conformidad con el principio de proporcionalidad, exigirdn la retirada de la
carne de vacuno del mercado. Los Estados miembros, ademds de las sanciones a que se refiere el apartado 1, podran:

a) si la carne en cuestion es conforme a las normas veterinarias y de higiene pertinentes, autorizar que dicha carne
de vacuno:

i) se comercialice después de etiquetarla correctamente de conformidad con los requisitos de la Unidn, o

ii) se envie directamente para ser procesada en productos distintos a los indicados en el primer guion del
articulo 12;

b) ordenar la suspension o la retirada de la aprobacion para los agentes econdmicos y las organizaciones de que se
trate.

4. Los expertos de la Comision, conjuntamente con las autoridades competentes:

a) comprobardn el cumplimiento por parte de los Estados miembros de los requisitos establecidos en el presente
Reglamento;

b) efectuardn controles sobre el terreno para cerciorarse de que los controles se realizan con arreglo al presente
Reglamento.

5. El Estado miembro en cuyo territorio se efectiien controles sobre el terreno prestard a los expertos de la
Comisién toda la ayuda necesaria para el cumplimiento de su cometido. El resultado de los controles efectuados se
tratard con las autoridades competentes del Estado miembro de que se trate antes de la elaboracion y la difusion del
informe definitivo. Este informe contendrd, en su caso, recomendaciones dirigidas a los Estados miembros para
mejorar el cumplimiento del presente Reglamento.».

20

=

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 22 bis
Autoridades competentes

Los Estados miembros designardn a las autoridades competentes o a las autoridades responsables de velar por el
cumplimiento del presente Reglamento y de cualquier otro acto que adopte la Comisién basdndose en este.

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demds Estados la identidad de dichas autoridades.
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Articulo 22 ter
Ejercicio de la delegacién

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 mencionados en el articulo 4, apartados 1, 3, y 5, el articulo 4 bis,
apartado 2, el articulo 5, el articulo 6, apartado 2, el articulo 7, apartados 1, 2 y 6, el articulo 13, apartado 6, el
articulo 14, apartado 4, y el articulo 15 bis se otorgan a la Comision por un periodo de cinco afios a partir del 17 de
julio de 2014. La Comisién elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a mds tardar nueve meses antes de
que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara ticitamente por periodos de idéntica
duracién, 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. La delegacién de poderes mencionada en los articulos 4, apartados 1, 3, y 5, el articulo 4 bis, apartado 2, el
articulo 5, el articulo 6, apartado 2, el articulo 7, apartados 1, 2 y 6, el articulo 13, apartado 6, el articulo 14,
apartado 4, y el articulo 15 bis podrd ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacién pondrd término a la delegacién de los poderes que en ella se especifiquen. La
decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y
al Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartados 1, 3 y 5, el articulo 4 bis, apartado 2, el
articulo 5, el articulo 6, apartado 2, el articulo 7, apartados 1, 2 y 6, el articulo 13, apartado 6, el articulo 14,
apartado 4, y el articulo 15 bis, entrardn en vigor Uinicamente 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 Comisioén de que no las formulardn. El plazo se
prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.».

21
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El articulo 23 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 23
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida en los actos de ejecucién adoptados en aplicacion del articulo 4, apartados 3 y 5, el
articulo 5 y el articulo 13, apartado 6, por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
creado en virtud del articulo 58 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥).

Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo (**).

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n® 182/2011.

Cuando el dictamen del comité deba obtenerse mediante un procedimiento escrito, se pondrd fin a dicho procedi-
miento sin resultado si, en el plazo para la emision del dictamen, el presidente del comité asi lo decide o si una
mayoria simple de miembros del comité asi lo solicita.

(*) 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).

(**) Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..
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22) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 23 bis
Informe y evolucion legislativa

A mas tardar:

— el 18 de julio de 2019 para las disposiciones sobre etiquetado facultativo, y

— el 18 de julio de 2023 para las disposiciones sobre identificacién electrénica,

la Comisién presentard al Parlamento Europeo y al Consejo los informes correspondientes acerca de la aplicacion y el
impacto del presente Reglamento sin olvidar, en el primer caso, la posibilidad de revisar las disposiciones sobre
etiquetado facultativo y, en el segundo, la viabilidad técnica y econémica de la introduccion de la identificacion
electronica obligatoria en todo el territorio de la Unién.

Dichos informes irdn acompafiados, en caso necesario, de las correspondientes propuestas legislativas.».

23) Se inserta el anexo siguiente:

«ANEXO 1
MEDIOS DE IDENTIFICACION

A) MARCA AURICULAR CONVENCIONAL
CON EFECTO A PARTIR DEL 18 DE JULIO DE 2019
B) DISPOSITIVO DE IDENTIFICACION ELECTRONICA EN FORMA DE MARCA AURICULAR ELECTRONICA
C) DISPOSITIVO DE IDENTIFICACION ELECTRONICA EN FORMA DE BOLO RUMINAL
D) DISPOSITIVO DE IDENTIFICACION ELECTRONICA EN FORMA DE TRANSPONDEDOR INYECTABLE.

Articulo 2
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGLAMENTO (UE) N° 654/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

sobre el ejercicio de los derechos de la Unién para aplicar y hacer cumplir las normas comerciales

internacionales y por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 3286/94 del Consejo por el que se

establecen procedimientos comunitarios en el dmbito de la politica comercial comdn con objeto de

asegurar el ejercicio de los derechos de la Comunidad en virtud de las normas comerciales

internacionales, particularmente las establecidas bajo los auspicios de la Organizacién Mundial del
Comercio

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 207, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (1),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Unién ha celebrado una serie de acuerdos comerciales internacionales de cardcter multilateral, regional y
bilateral que establecen derechos y obligaciones en beneficio mutuo de las Partes.

(2)  Es esencial que la Unién posea instrumentos adecuados para garantizar el ejercicio eficaz de sus derechos en virtud
de los acuerdos comerciales internacionales con el fin de salvaguardar sus intereses econémicos. Asi es particu-
larmente en situaciones en las que los terceros paises adoptan medidas de restriccion del comercio que reducen los
beneficios para los operadores econdémicos de la Unién en el marco de acuerdos comerciales internacionales. La
Unidén debe estar en situacion de reaccionar rdpidamente y de manera flexible conforme a los procedimientos y
plazos establecidos por los acuerdos comerciales internacionales que ha suscrito. Por tanto, son necesarias normas
que definan el marco para el ejercicio de sus derechos en determinadas situaciones especificas.

(3)  Los mecanismos de solucién de diferencias creados por el Acuerdo por el que se establece la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC) y por otros acuerdos comerciales, incluidos los acuerdos de cardcter regional o bilateral,
tienen la finalidad de hallar una solucién positiva a las diferencias que surjan entre la Unién y otra Parte o Partes
en los respectivos acuerdos. No obstante, la Unién debe poder suspender concesiones u otras obligaciones, de
conformidad con tales mecanismos de solucién de diferencias, cuando otras vias para encontrar una solucién
positiva a las diferencias hayan resultado infructuosas. La accioén de la Unién en tales casos tiene el propésito de
incitar al respeto, por parte del tercer pais en cuestion, de las normas comerciales internacionales pertinentes a fin
de restablecer una situacién de beneficios reciprocos.

(4  En virtud del Acuerdo sobre Salvaguardias de la OMC, todo miembro de esta organizaciéon que se proponga aplicar
o trate de prorrogar una medida de salvaguardia debe procurar mantener un nivel de concesiones y otras
obligaciones sustancialmente equivalente al existente entre €l y los miembros exportadores que se verfan negati-
vamente afectados por tal medida de salvaguardia. Se aplican normas similares en el contexto de otros acuerdos
comerciales internacionales, incluidos los regionales o bilaterales, suscritos por la Unién. La Unién debe adoptar
medidas de reequilibrio mediante la suspension de concesiones u otras obligaciones en los casos en que el tercer
pais en cuestién no aplique ajustes suficientes y proporcionados. La accién de la Unibén en estos casos tiene el
propésito de incitar a la introduccién por terceros paises de medidas potenciadoras del comercio a fin de
restablecer una situacién de beneficios reciprocos.

(") Posicién del Parlamento Europeo de 2 de abril de 2014 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 8 de mayo
de 2014.
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(5)  El articulo XXVIII del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994 (GATT de 1994) y el
Entendimiento relativo a su interpretacién regulan la modificacién o retirada de concesiones establecidas en las
listas arancelarias de los miembros de la OMC. Los miembros que se vean afectados por cualquier modificaciéon de
este tipo tienen derecho, en determinadas condiciones, a retirar concesiones sustancialmente equivalentes. La Unién
debe adoptar medidas de reequilibrio en tales casos, a menos que se adopten ajustes compensatorios. La accién de
la Unidn tendria la finalidad de inducir a terceros paises a aplicar medidas potenciadoras del comercio.

(6)  La Union debe tener la posibilidad de hacer respetar sus derechos en el dmbito de la contratacién pablica cuando
un socio comercial no respete los compromisos que ha construido en virtud del Acuerdo sobre Contratacién
Pablica de la OMC o de otros acuerdos comerciales internacionales. El Acuerdo sobre Contratacién Piiblica de la
OMC establece que las diferencias planteadas en su marco no deben dar lugar a la suspension de concesiones u
otras obligaciones resultantes de cualquier otro Acuerdo de la OMC. La actuacién de la Unién ha de tener por
finalidad garantizar el mantenimiento de un nivel sustancialmente equivalente de concesiones segtin lo establecido
en los acuerdos comerciales internacionales pertinentes.

(7)  Los Estados miembros deben velar por la aplicacién en sus respectivos territorios de las medidas de politica
comercial en el dmbito de la contratacion publica de la forma que mejor se adapte a sus estructuras y practicas
administrativas, dentro del respeto del Derecho de la Unién.

(8)  Las medidas de politica comercial adoptadas en virtud del presente Reglamento deben seleccionarse y concebirse
basdndose en criterios objetivos, como la eficacia de las medidas para inducir al cumplimiento de las normas
comerciales internacionales por terceros paises, su potencial para ayudar a los operadores econémicos de la Unién
afectados por medidas de terceros paises y el objetivo de minimizar las repercusiones econdmicas negativas para la
Unidn, también en relacién con las materias primas bdsicas.

(9)  El presente Reglamento debe centrarse en las medidas en cuyo disefio y aplicacién la Unién tiene experiencia. Debe
considerarse la posibilidad de ampliar su dmbito de aplicacién para que contemple la adopcion de medidas en el
sector de los derechos de propiedad intelectual y medidas adicionales relativas a los servicios como parte de la
revision del funcionamiento del presente Reglamento, prestando la debida consideracion a las caracteristicas
especificas de cada sector.

(10) Al hacer respetar los derechos de la Unidn, el origen de una mercancia debe determinarse con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n®2913/92 del Consejo (!). Al hacer respetar los derechos de la Unién en
una solucién de diferencias en el sector de contratacién publica, el origen de un servicio debe determinarse sobre la
base del origen de la persona fisica o juridica que lo preste. Las autoridades o entidades contratantes deben aplicar
las precauciones normales y ejercer la debida diligencia a la hora de evaluar la informacién y las garantias ofrecidas
por los licitadores en lo referente al origen de las mercancias y los servicios.

(11)  La Comisién debe revisar el dmbito, el funcionamiento y la eficacia del presente Reglamento, incluidas las posibles
medidas en el sector de los derechos de propiedad intelectual y medidas adicionales en relacion con los servicios, a
mds tardar tres afios después de la primera ocasion en que se aplique o cinco afios a mds tardar después de su
fecha de entrada en vigor, lo que ocurra antes. La Comisién deberd informar sobre su evaluacién al Parlamento
Europeo y al Consejo. El informe podrd ir acompafiado de las propuestas legislativas adecuadas.

(12)  Es importante asegurar la comunicacion y el intercambio de pareceres efectivos entre la Comision, por una parte, y
el Parlamento Europeo y el Consejo, por otra, en particular sobre las diferencias en el marco de acuerdos
comerciales internacionales que puedan conducir a la adopcién de medidas en virtud del presente Reglamento.

(13)  Procede modificar el Reglamento (CE) n°® 3286/94 del Consejo (%) para que haga referencia al presente Reglamento
por lo que se refiere a la aplicacion de medidas de politica comercial.

(") Reglamento (CEE) n® 2913/92 del Consejo, de 12 de octubre de 1992, por el que se aprueba el Cédigo aduanero comunitario (DO
L 302 de 19.10.1992, p. 1).

(3 Reglamento (CE) n® 3286/94 del Consejo, de 22 de diciembre de 1994, por el que se establecen procedimientos comunitarios en el
dmbito de la politica comercial comtn con objeto de asegurar el ejercicio de los derechos de la Comunidad en virtud de las normas
comerciales internacionales, particularmente las establecidas bajo los auspicios de la organizacién Mundial del Comercio (DO L 349
de 31.12.1994, p. 71).
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(14) A fin de garantizar unas condiciones uniformes de aplicacién del presente Reglamento, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion. Dichas competencias tienen que ejercerse de acuerdo con el Reglamento (UE)
n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (1).

(15) A la vista de la elevada complejidad del estudio de las mdltiples repercusiones que pueden tener las medidas de
politica comercial adoptadas en virtud del presente Reglamento, y con miras a dar suficientes oportunidades para
alcanzar un apoyo lo mds amplio posible, la Comision no debe adoptar actos de ejecucion cuando, excepcional-
mente, el comité contemplado en el presente Reglamento no emita un dictamen sobre el proyecto de acto de
ejecucion presentado por la Comisidn.

(16)  Para salvaguardar los intereses de la Unidn, la Comision debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables
cuando, en casos debidamente justificados relacionados con la necesidad de adaptar las medidas de politica
comercial al comportamiento de los terceros interesados, razones imperiosas de urgencia asi lo requieran.

(17)  El presente Reglamento se entenderd sin perjuicio de la posible adopcién de medidas de politica comercial sobre la
base de otros actos pertinentes de la Union o de las disposiciones del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea, respetando al mismo tiempo las disposiciones aplicables de los acuerdos comerciales internacionales en
materia de suspension o retirada de concesiones u otras obligaciones.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas y procedimientos a fin de garantizar el ejercicio rdpido efectivo por la Unién de
sus derechos a suspender o retirar concesiones u otras obligaciones en el marco de acuerdos comerciales internacionales
con la intencién de:

a) responder a infracciones de las normas comerciales internacionales por parte de terceros paises que afecten a los
intereses de la Unidn, con vistas a encontrar una solucién satisfactoria que restablezca los beneficios para los
operadores econémicos de la Unidn;

b) reequilibrar las concesiones u otras obligaciones de las relaciones comerciales con terceros paises, cuando el trato
otorgado a las mercancias de la Unién se altere de tal modo que afecte a los intereses de la Unidn.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:
a) «pais» todo Estado o territorio aduanero separado;

b) «concesiones u otras obligaciones» concesiones arancelarias o cualesquiera otros beneficios que la Unién se haya
comprometido a aplicar en su comercio con terceros paises en virtud de los acuerdos comerciales internacionales de
los que es Parte;

¢) «nivel de anulacién o menoscabo»: el grado en que los beneficios de que disfruta la Unién en el marco de un acuerdo
comercial internacional se vean afectados. Salvo que se indique lo contrario en el acuerdo correspondiente, incluird
cualquier impacto econémico negativo resultante de una medida de un tercer pais;

&

«recargo forzoso de los precios» obligacion para los poderes adjudicadores o entidades que lleven a cabo procedi-
mientos de contratacién publica de aumentar, con ciertas excepciones, el precio de los servicios o mercancias
originarios de determinados terceros paises que se ofrezcan en procedimientos de adjudicacién de contratos.

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 Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

—
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Articulo 3
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento se aplicara:

a) tras la resolucion jurisdiccional de diferencias comerciales en virtud del Entendimiento sobre normas y procedimientos
que regulan la Solucién de Diferencias de la OMC (Entendimiento sobre Solucién de Diferencias de la OMC), cuando
la Unién haya sido autorizada para suspender concesiones u otras obligaciones en el marco de los acuerdos multi-
laterales y plurilaterales cubiertos por dicho Entendimiento sobre Solucién de Diferencias de la OMG;

b) tras la resolucién jurisdiccional de diferencias comerciales en virtud de otros acuerdos comerciales internacionales,
incluidos los regionales o bilaterales, cuando la Unién tenga derecho a suspender concesiones u otras obligaciones en
el marco de dichos acuerdos;

¢) para el reequilibrio de concesiones u otras obligaciones al que pueda dar derecho la aplicaciéon de una medida de
salvaguardia por un tercer pais con arreglo al articulo 8 del Acuerdo sobre Salvaguardias de la OMC o a las
disposiciones sobre salvaguardias incluidas en otros acuerdos comerciales internacionales, incluidos los regionales o
bilaterales;

d) en los casos de modificacion de las concesiones por parte de un miembro de la OMC con arreglo al articulo XXVIII del
GATT de 1994, cuando no se hayan acordado medidas compensatorias.

Articulo 4
Ejercicio de los derechos de la Unién

1. Cuando sea necesario actuar para salvaguardar los intereses de la Union en los casos a los que se refiere el articulo 3,
la Comisién adoptard un acto de ejecucién que determine las medidas de politica comercial apropiadas. Dichos actos de
ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 8, apartado 2.

2. Los actos de ejecucién adoptados conforme al apartado 1 deberdn cumplir las siguientes condiciones:

a) cuando se suspendan concesiones u otras obligaciones tras la resolucion jurisdiccional de una diferencia comercial en
aplicacion del Entendimiento sobre Solucién de Diferencias de la OMC, su nivel no deberd superar el nivel autorizado
por el Organo de Solucién de Diferencias de la OMG;

b) cuando se suspendan concesiones u otras obligaciones tras la realizaciéon de un procedimiento internacional de
solucién de diferencias en el marco de cualquier acuerdo comercial internacional, incluidos los acuerdos bilaterales
o regionales, su nivel no deberd superar el nivel de anulacién o menoscabo derivado de la medida del tercer pais en
cuestién, determinado por la Comision o mediante el recurso a un arbitraje, segtin el caso;

¢) en caso de reequilibrio de concesiones u otras obligaciones en el marco de las disposiciones sobre salvaguardias de
acuerdos comerciales internacionales, la accién de la Unidn deberd ser sustancialmente equivalente al nivel de las
concesiones u otras obligaciones afectadas por la medida de salvaguardia, con arreglo a las condiciones del Acuerdo
sobre Salvaguardias de la OMC o a las disposiciones sobre salvaguardias de cualquier acuerdo comercial internacional,
incluidos los acuerdos comerciales regionales o bilaterales, en virtud de los cuales se aplique la medida de salvaguardia;

d) cuando las concesiones sean retiradas en el comercio con un tercer pais en relacién con el articulo XXVIII del GATT
de 1994 y con el Entendimiento (') sobre su interpretacion, deberdn ser sustancialmente equivalentes a las concesiones
modificadas o retiradas por dicho tercer pais de conformidad con los términos establecidos en el articulo XXVIII del
GATT de 1994 y en dicho Entendimiento.

3. Las medidas de politica comercial a las que se refiere el apartado 1 se determinardn sobre la base de los siguientes
criterios, atendiendo a la informacién disponible y al interés general de la Unién:

a) eficacia de las medidas para incitar a los terceros paises a cumplir las normas comerciales internacionales;

(") Entendimiento de «nterpretacion y aplicacion del articulo XXVIID».
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b) potencial de las medidas para ayudar a los operadores econémicos de la Union afectados por medidas de terceros
paises;

¢) disponibilidad de fuentes alternativas de suministro para las mercancias o servicios de que se trate, a fin de evitar o
minimizar todo impacto negativo en las industrias usuarias, las autoridades o entidades contratantes, o los consumi-
dores finales dentro de la Unidn;

d) evitacién de costes y de complejidad administrativa desproporcionada en la aplicacién de las medidas;

e) y cualquier otro criterio especifico que pueda establecerse en los acuerdos comerciales internacionales en relacién con
los casos a los que se refiere el articulo 3.

Articulo 5
Medidas de politica comercial

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en cualquier acuerdo internacional del que la Unidn sea Parte, las medidas de politica
comercial que podrdn aprobarse mediante un acto de ejecucidén con arreglo al articulo 4, apartado 1, serdn:

a) la suspensién de concesiones arancelarias y la imposicion de derechos de aduana nuevos o mds elevados, incluidos el
restablecimiento de derechos de aduana al nivel de la nacién mds favorecida, la imposicién de derechos de aduana por
encima del nivel de la nacién mds favorecida o la introducciéon de cualquier otro gravamen a la importacién o
exportacién de mercancias;

b) la introduccién o el incremento de restricciones cuantitativas de las importaciones o exportaciones de mercancias, a
través de contingentes, licencias de importacion o exportaciéon u otras medidas;

¢) la suspension de concesiones relativas a mercancias, servicios o proveedores en el dmbito de la contrataciéon publica,
mediante:

i) la exclusion de la contratacién puablica de los proveedores de mercancias o servicios establecidos en el tercer pais de
que se trate y que operen desde el mismo yfo de las ofertas cuyo valor total consista, en mds del 50 %, en
mercancias o servicios originarios del tercer pais de que se trate, y/o

i) la imposicién de un recargo forzoso de los precios sobre las ofertas de los proveedores de mercancias o servicios
establecidos en el tercer pais de que se trate y que operen desde el mismo y/o sobre la parte de la oferta que
consista en bienes o servicios originarios del tercer pais de que se trate.

2. Las medidas adoptadas en virtud del apartado 1, letra c):

a) incluirdn umbrales, con arreglo a las caracteristicas de las mercancias o servicios de que se trate, por encima de los
cuales se aplicardn la exclusion y/o el recargo forzoso de los precios, teniendo en cuenta las disposiciones del acuerdo
comercial celebrado y el nivel de anulacién o menoscabo;

b) determinardn los sectores o las categorias de mercancias o servicios a las que se aplicardn, asi como las excepciones
aplicables;

¢) determinardn las autoridades o entidades contratantes, o las categorfas de autoridades o entidades contratantes,
enumeradas por Estado miembro, cuya contratacién publica cubran. A fin de proporcionar la base para esta deter-
minaci6n, cada Estado miembro presentard una lista de autoridades o entidades contratantes adecuadas, o categorias de
autoridades o entidades contratantes adecuadas. Las medidas garantizardin que se alcance un nivel adecuado de
suspension de concesiones u otras obligaciones y una distribucién equitativa entre los Estados miembros.

Articulo 6
Normas de origen

1. El origen de una mercancia se determinard de conformidad con el Reglamento (CEE) n°® 2913/92.
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2. El origen de un servicio se determinard basindose en el origen de la persona fisica o juridica que lo preste. Se
considerard que el origen de un proveedor de servicios es el siguiente:

a) cuando se trate de una persona fisica, su pais de nacionalidad o el pais en el que tenga el derecho de residencia
permanente;

b) cuando se trate de una persona juridica:

i) si el servicio se presta por otros medios que no sean la presencia comercial en la Unién, el pais en el que la persona
juridica esté constituida u organizada de otro modo con arreglo a la legislacion de ese pais, y en cuyo territorio
desarrolle operaciones comerciales sustantivas, o

ii) si el servicio se presta mediante presencia comercial en la Union, el Estado miembro en el que la persona juridica
esté establecida y en cuyo territorio desarrolle operaciones comerciales sustantivas, de tal modo que mantenga un
vinculo directo y efectivo con la economia de ese Estado miembro.

A efectos de lo dispuesto en el parrafo primero, letra b), inciso ii), si la persona juridica que preste el servicio no desarrolla
operaciones comerciales sustantivas tales que mantenga un vinculo directo y efectivo con la economia del Estado
miembro en que estd establecida, se considerard que su origen es el origen de la persona fisica o juridica bajo cuya
propiedad o control esté la persona juridica que preste el servicio.

La persona juridica que preste el servicio se considerard «propiedad» de personas de un determinado pafs si tales personas
tienen la propiedad efectiva de mas del 50 % de su capital social, y se considerard «bajo el control» de personas de un
determinado pais si estas tienen la facultad de designar a la mayoria de sus administradores o de dirigir legalmente de
otro modo sus operaciones.

Articulo 7
Suspensién, modificacion y derogacion de las medidas

1. Cuando, tras la adopcién de un acto de ejecucion con arreglo al articulo 4, apartado 1, el tercer pais afectado
otorgue una compensacién adecuada y proporcionada a la Unién en los casos a los que se refiere el articulo 3, apartado
1, letras a) y b), la Comisién podrd suspender la aplicacién del dicho acto de ejecucién durante el periodo de compen-
sacion. La suspension se decidird con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 8, apartado 2.

2. La Comisiéon derogard un acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 4, apartado 1, en cualquiera de las
siguientes circunstancias:

a) cuando el tercer pais cuyas medidas se hayan considerado que infringen las normas comerciales internacionales en un
procedimiento de solucién de diferencias se ponga en conformidad, o cuando se alcance otra solucién mutuamente
satisfactoria;

b) en los casos de reequilibrio de concesiones u otras obligaciones tras la adopcién por un tercer pais de una medida de
salvaguardia, cuando la medida de salvaguardia se retire o expire, o cuando el tercer pafs afectado conceda una
compensacion adecuada y proporcionada a la Union tras la adopcion de un acto de ejecucion con arreglo al articulo 4,
apartado 1;

¢) en los casos de modificacién de concesiones por un miembro de la OMC en el marco del articulo XXVIII del GATT de
1994, cuando el tercer pais conceda una compensacién adecuada y proporcionada a la Unién tras la adopcién de un
acto de ejecucion con arreglo al articulo 4, apartado 1.

La derogacion a que se refiere el parrafo primero, se decidird con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 8, apartado 2.
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3. Cuando sea necesario hacer ajustes en las medidas de politica comercial adoptadas de conformidad con el presente
Reglamento, teniendo en cuenta las condiciones y los criterios establecidos en el articulo 4, apartados 2 y 3, la Comisién
podrd introducir las modificaciones apropiadas de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 8, apartado 2.

4. Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas tocantes a la derogaciéon o la modificacion de la
medida del tercer pais, la Comisién adoptard actos de ejecucion inmediatamente aplicables que suspendan, modifiquen
o deroguen actos de ejecucién adoptados en virtud del articulo 4, apartado 1, con arreglo a lo dispuesto en el presente
articulo y de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 8, apartado 3.

Articulo 8
Procedimiento de Comité

1. La Comisi6n estard asistida por el Comité creado en virtud del Reglamento (CE) n® 3286/94. Este Comité serd un
comité en el sentido del articulo 3 del Reglamento (UE) n® 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

Si el comité no emite un dictamen, la Comision no adoptard el proyecto de acto de ejecucion y se aplicard el articulo 5,
apartado 4, pérrafo tercero, del Reglamento (UE) n° 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 8 del Reglamento (UE)
n° 182/2011, en relacién con su articulo 5.

Articulo 9
Recogida de informacién

1. La Comisién recabard informacién y puntos de vista sobre los intereses econémicos de la Unién en determinadas
mercancias o servicios o en determinados sectores, en aplicacién del presente Reglamento, mediante un anuncio en el
Diario Oficial de la Unién Europea u otro medio de comunicacién publico adecuado, indicando el plazo en el que deban
presentarse tales aportaciones. La Comisién tendrd en cuenta las aportaciones recibidas.

2. Lainformaci6n recibida en virtud del presente Reglamento solo podré utilizarse para el fin para el que fue solicitada.

3. Ni el Parlamento Europeo, ni el Consejo, ni la Comisién, ni los Estados miembros ni sus funcionarios podrin
revelar informacién de caracter confidencial que reciban en aplicacién del presente Reglamento sin la autorizacion expresa
de quienes la suministren.

4. Quienes proporcionen la informaciéon podran solicitar que se trate de manera confidencial. En tales casos, la
solicitud ird acompafiada de un resumen no confidencial que presente la informacién de forma genérica o de una
exposicion de los motivos por los que la informacién no puede ser resumida.

5. Cuando se considere que una solicitud de confidencialidad no esta justificada y quienes proporcionen la informacion
no deseen hacerla ptblica ni autorizar su divulgaciéon de forma genérica o resumida, dicha informacién podrd no ser
tenida en cuenta.

6. Los apartados 2 a 5 no impedirdn que las instituciones de la Unién y las autoridades de los Estados miembros
divulguen informacién general. Tal divulgacién deberd tener en cuenta el legitimo interés de las partes interesadas en no
ver revelados sus secretos comerciales.

Articulo 10

Revisién
1. A mids tardar tres afios después de la primera ocasion en que se adopte un acto de ejecucion, pero no mds del 18 de
julio de 2019, lo que ocurra antes, la Comisién examinard el dmbito de aplicacion del presente Reglamento, en particular

por lo que respecta a las medidas de politica comercial que puedan adoptarse, asi como su ejecucién, y presentard un
informe al Parlamento Europeo y al Consejo.
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2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la Comision llevard a cabo una revisién orientada a prever, en aplicacién
del presente Reglamento, medidas de politica comercial adicionales por las que se suspendan concesiones u otras
obligaciones en el dmbito del comercio de servicios. La Comisién examinard, entre otros, los siguientes aspectos:

a) la evolucién internacional por lo que atafie a la suspensién de otras obligaciones en virtud del Acuerdo General sobre
el Comercio de Servicios (AGCS);

b) la evolucién dentro de la Unién por lo que respecta a la adopcion de normas comunes sobre los sectores de los
servicios;

¢) la eficacia de las posibles medidas de politica comercial adicionales como medio de hacer respetar los derechos de la
Unién en virtud de acuerdos comerciales internacionales;

d) los mecanismos disponibles para garantizar de manera uniforme y eficiente la aplicacién préctica de posibles medidas
de politica comercial adicionales relativas a los servicios, y

e) las implicaciones para los proveedores de servicios presentes en la Unién en el momento de la adopcién de actos de
ejecucion en virtud del presente Reglamento.

La Comision informard de su evaluacion inicial al Parlamento Europeo y al Consejo a mds tardar el 18 de julio de 2017.

Articulo 11
Modificaciones de otros actos

En el articulo 13 del Reglamento (CE) n® 3286/94, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Cuando la Unidn, tras haber actuado con arreglo a lo dispuesto en el articulo 12, apartado 2, deba tomar una
decision sobre las medidas de politica comercial que deban adoptarse de conformidad con el articulo 11, apartado 2,
letra ¢), o con el articulo 12, actuard, sin demora, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 207 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea y, si procede, en el Reglamento (UE) n® 654/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*), o segun cualquier otro procedimiento aplicable.

(*) Reglamento n® 654/2014, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, sobre el ejercicio de los
derechos de la Unién para aplicar y hacer cumplir las normas comerciales internacionales y por el que se modifica
el Reglamento (CE) n° 3286/94 del Consejo por el que se establecen procedimientos comunitarios en el dmbito de
la politica comercial comiin con objeto de asegurar el ejercicio de los derechos de la Comunidad en virtud de las
normas comerciales internacionales, particularmente las establecidas bajo los auspicios de la Organizacion Mundial
del Comercio (DO L 189 27.6.2014, p. 50).».

Articulo 12
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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Declaracién de la Comisién

La Comision acoge con satisfaccion la adopcién del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el ejercicio
de los derechos de la Unién para aplicar y hacer cumplir las normas comerciales internacionales y por el que se modifica
el Reglamento (CE) n® 3286/94.

En virtud del Reglamento, la Comisién estd facultada para adoptar actos de ejecucién en determinadas situaciones
especificas, sobre la base de criterios objetivos y bajo el control de los Estados miembros. Al hacer uso de esa
competencia, la Comisién se propone actuar de conformidad con la presente declaracion.

Cuando elabore proyectos de actos de ejecucion, la Comisién emprenderd amplias consultas con vistas a garantizar que se
tengan debidamente en cuenta todos los intereses pertinentes. A través de tales consultas, la Comision espera recibir las
aportaciones de las partes interesadas privadas afectadas por las medidas de terceros paises o por las posibles medidas de
politica comercial que adopte la Unidén. Del mismo modo, la Comisién espera recibir aportaciones de las autoridades
publicas que puedan estar implicadas en la aplicacién de las posibles medidas de politica comercial adoptadas por la
Unién. Cuando se trate de medidas en el dmbito de la contratacion ptiblica, al elaborar los proyectos de actos de
ejecucion se tendrdn debidamente en cuenta, en particular, las aportaciones de las autoridades publicas de los Estados
miembros.

La Comisi6n es consciente de la importancia de que los Estados miembros sean informados a tiempo cuando se proponga
adoptar actos de ejecucion en virtud del Reglamento, a fin de que puedan contribuir a la toma de decisiones con pleno
conocimiento de causa, y tomard medidas al efecto.

La Comisiéon confirma que transmitird sin demora al Parlamento Europeo y al Consejo los proyectos de actos de
ejecucién que someta al Comité de Estados miembros. Del mismo modo, transmitird sin demora al Parlamento y al
Consejo los proyectos finales de los actos de ejecucion tras el dictamen del Comité.

La Comision mantendrd informados al Parlamento y al Consejo de los cambios de la situacién internacional que puedan
exigir la adopcion de medidas en virtud del Reglamento, lo que se hard a través de los respectivos comités y comisiones.

La Comisién acoge con satisfaccion la intencion del Parlamento de promover un didlogo estructurado sobre resolucion de
diferencias y cumplimiento, y participard plenamente en sesiones especificas con la comisién parlamentaria competente
para intercambiar puntos de vista sobre los litigios comerciales y las acciones para hacer respetarlas normas, en particular
por lo que respecta al impacto en la industria de la Unién.

Por dltimo, la Comisién confirma que considera de suma importancia que se garantice que el Reglamento es un
instrumento eficaz y eficiente para hacer respetar los derechos de la Unién en virtud de los acuerdos comerciales
internacionales, incluido en el dmbito del comercio de servicios. Por consiguiente, de conformidad con lo dispuesto
en el Reglamento, revisard el dmbito de aplicacion del articulo 5 con vistas a incluir medidas adicionales de politica
comercial relativas al comercio de servicios, tan pronto como se den las condiciones para garantizar la viabilidad y
eficacia de dichas medidas.
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REGLAMENTO (UE) N° 655/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se establece el procedimiento relativo a la orden europea de retencién de cuentas a fin de
simplificar el cobro transfronterizo de deudas en materia civil y mercantil

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 81, apartado 2, letras a), e) y f),
Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (%),

Considerando lo siguiente:

(1) La Unién se ha fijado el objetivo de mantener y desarrollar un espacio de libertad, seguridad y justicia en el cual
esté garantizada la libre circulacién de personas. Para el progresivo establecimiento de dicho espacio, la Unién debe
adoptar medidas en el dmbito de la cooperacion judicial en materia civil con repercusion transfronteriza, en
particular cuando resulte necesario para el buen funcionamiento del mercado interior.

(2) De conformidad con el articulo 81, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), entre
tales medidas se pueden incluir aquellas destinadas a garantizar, en particular, el reconocimiento mutuo y la
ejecucion de las resoluciones judiciales entre los Estados miembros, la tutela judicial efectiva y la eliminacién de
los obstéculos al buen funcionamiento de los procedimientos civiles, fomentando si es necesario la compatibilidad
de las normas de procedimiento civil aplicables en los Estados miembros.

(3) El 24 de octubre de 2006, la Comisién, mediante el «Libro Verde sobre una mayor eficacia en la ejecucién de las
resoluciones judiciales en la Unién Europea: Embargo de los activos bancarios», inicié un proceso de consulta sobre
la necesidad de un procedimiento europeo uniforme para la retencion de cuentas bancarias y las posibles carac-
teristicas de dicho procedimiento.

(4 En el Programa de Estocolmo de diciembre de 2009 (%), que establecié las prioridades en materia de justicia,
libertad y seguridad para el periodo de 2010 a 2014, el Consejo Europeo pidié a la Comisién que evaluara la
necesidad y la viabilidad de establecer algunas medidas provisionales, incluso cautelares, a escala de la Unin, para
prevenir, por ejemplo, la desaparicion de activos antes de la ejecuciéon de un crédito, y que presentara las
propuestas adecuadas para mejorar la eficiencia con respecto a la ejecucién de las resoluciones judiciales en la
Unién en relacién con las cuentas bancarias y los activos de deudores.

(5)  Los procedimientos nacionales para la obtencion de medidas cautelares como las 6rdenes de retencién de cuentas
existen en todos los Estados miembros, pero las condiciones para la concesion de tales medidas y la eficacia de su
aplicacién varfan considerablemente. Ademds, el recurso a las medidas cautelares nacionales puede resultar engo-
rroso en los casos con repercusion transfronteriza y, en particular, cuando el acreedor desea retener varias cuentas
localizadas en diferentes Estados miembros. Por consiguiente, se considera necesario y oportuno adoptar un
instrumento juridico de la Unién que sea vinculante y directamente aplicable, por el que se establezca un nuevo
procedimiento de la Unién que permita, en los asuntos transfronterizos, la eficaz y rdpida retencién de los activos
que se tengan en cuentas bancarias.

() DO C 191 de 29.6.2012, p. 57.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 15 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 13 de
mayo de 2014.

() DO C 115 de 4.5.2010, p. 1.
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(10)

12)

El procedimiento que establece el presente Reglamento debe constituir un medio complementario y opcional para
el acreedor, que conserva plena libertad de recurrir a cualquier otro procedimiento establecido en el Derecho
nacional para la obtencién de una medida equivalente.

Un acreedor ha de poder obtener una medida cautelar en forma de una orden europea de retencién de cuentas
(«orden de retencién» u «orden») que impida la transferencia o retirada de fondos poseidos por su deudor en una
cuenta bancaria mantenida en un Estado miembro, si existe el riesgo de que, sin dicha medida, la ejecucion ulterior
de su crédito contra el deudor se vea impedida o resulte considerablemente mds dificil. La retencién de los fondos
de la cuenta del deudor debe tener por efecto que se impida la utilizacién de los fondos no solo al propio deudor
sino también a cualquier otra persona autorizada por el mismo para efectuar pagos a través de esa cuenta, por
ejemplo mediante una orden permanente de pago, un débito directo o la utilizacién de una tarjeta de crédito.

El dmbito de aplicacion del presente Reglamento debe incluir todas las materias civiles y mercantiles salvo
determinadas materias claramente definidas. En particular, el presente Reglamento no debe aplicarse a los créditos
frente a deudores incursos en procedimientos de insolvencia. Ello ha de entenderse en el sentido de que no se
pueda dictar una orden de retencién contra el deudor una vez iniciado respecto de este un procedimiento de
insolvencia tal como se define en el Reglamento (CE) n® 1346/2000 del Consejo (). Por otro lado, la exclusién
debe permitir que se haga uso de la orden de retencién para garantizar la reintegraciéon de pagos indebidos
efectuados por dicho deudor a terceros.

El presente Reglamento debe aplicarse a las cuentas mantenidas en entidades de crédito cuya actividad consista en
aceptar del ptblico depésitos y otros fondos reembolsables y conceder créditos por su propia cuenta.

Por consiguiente, no debe aplicarse a las entidades financieras que no acepten tales depdsitos, por ejemplo
entidades que den financiacién a proyectos de exportacién e inversién o proyectos en paises en desarrollo o
entidades que presten servicios de mercado financiero. Por otra parte, el presente Reglamento no debe aplicarse a
las cuentas bancarias de los bancos centrales ni a las cuentas mantenidas en estos, cuando actiien en su calidad de
autoridades monetarias, ni a las cuentas que no puedan quedar retenidas por una orden nacional equivalente a la
orden de retencién o que gocen de otro tipo de inmunidad frente al embargo con arreglo al Derecho del Estado
miembro en el que se mantenga la cuenta de que se trate.

El presente Reglamento debe aplicarse exclusivamente a los asuntos transfronterizos y debe definir qué constituye
un asunto transfronterizo en este contexto especifico. A los efectos del presente Reglamento, debe considerarse que
existe un asunto transfronterizo cuando el 6rgano jurisdiccional que conoce de la solicitud de orden de retencién
se encuentre en un Estado miembro y la cuenta bancaria afectada por dicha orden se tenga en otro Estado
miembro. También se debe considerar que existe un asunto transfronterizo cuando el acreedor esté domiciliado
en un Estado miembro y el érgano jurisdiccional y la cuenta bancaria que haya de retenerse estén situados en otro
Estado miembro.

El presente Reglamento no debe aplicarse a la retencion de aquellas cuentas mantenidas en el Estado miembro del
6rgano jurisdiccional ante el que se solicite la orden de retencién cuando el domicilio del acreedor se encuentre
también en ese mismo Estado miembro, aun en el caso de que el acreedor solicite al mismo tiempo una orden de
retencion para una o varias cuentas mantenidas en otro Estado miembro. En tal caso, el acreedor debe presentar
dos solicitudes distintas (una para la orden de retencion y otra para la aplicacion de una medida nacional).

El procedimiento para solicitar una orden de retencion ha de ser accesible al acreedor que, antes de que se inicie el
procedimiento sobre el fondo del asunto y en cualquier fase de dicho procedimiento, desee asegurar la ejecucién de
la resolucién judicial posterior sobre el fondo del asunto. Ha de ser accesible igualmente al acreedor que haya
obtenido ya una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento ptiblico con fuerza ejecutiva por el
que se exija al deudor el pago de la deuda al acreedor.

La orden de retencién debe poderse solicitar para asegurar los créditos que ya sean exigibles. Debe poderse solicitar
igualmente para asegurar los créditos que atin no sean exigibles, siempre que se deriven de una transaccion o de un
hecho que ya haya tenido lugar y sea posible determinar su cuantia, incluidas las derivadas de acciones en materia
delictual o cuasidelictual asi como de acciones civiles por dafios y perjuicios o de restitucion basadas en un acto
que dé lugar a un proceso penal.

(") Reglamento (CE) n° 1346/2000 del Consejo, de 29 de mayo de 2000, sobre procedimientos de insolvencia (DO L 160 de 30.6.2000,
p- 1).
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El acreedor ha de poder solicitar que se dicte la orden de retencién por el importe del principal de la deuda o por
un importe inferior. Este tltimo supuesto podria convenirle, por ejemplo, en caso de que ya haya obtenido otra
medida cautelar respecto de una parte de la deuda.

(13)  Con el fin de garantizar una estrecha conexién entre los procedimientos relativos a la orden de retencién y los
procedimientos sobre el fondo del asunto, la competencia internacional para dictar la orden debe corresponder a
los 6rganos jurisdiccionales del Estado miembro cuyos érganos jurisdiccionales sean competentes para conocer del
fondo del asunto. A los efectos del presente Reglamento, el concepto de procedimiento sobre el fondo debe incluir
cualquier procedimiento cuyo objetivo sea obtener un titulo ejecutivo sobre la deuda subyacente, incluidos, por
ejemplo, los procedimientos sobre medidas provisionales relativos a ordenes de pago o procedimientos como el
«procédure en référé» francés. En caso de que el deudor sea un consumidor domiciliado en un Estado miembro, los
6rganos jurisdiccionales de dicho Estado miembro deben ser los tnicos competentes para dictar la orden.

(14)  Los requisitos para dictar la orden de retencion deben procurar un equilibrio adecuado entre el interés del acreedor
en obtener una orden y el interés del deudor en evitar que se abuse de esta.

En consecuencia, si el acreedor solicita una orden de retencién antes de obtener una resolucién judicial, ha de
acreditar al 6rgano jurisdiccional ante el que se solicite, mediante la presentacion de las correspondientes pruebas,
que tiene probabilidades de que prospere su pretension sobre el fondo del asunto contra el deudor.

Ademds, debe exigirse al acreedor en todas las situaciones, incluso cuando ya haya obtenido una resolucién
judicial, que demuestre al 6rgano jurisdiccional que su pretensién necesita urgentemente proteccion judicial y
que, sin la orden, la ejecucion de la resolucién judicial existente o futura puede verse impedida o resultar
considerablemente mads dificil por existir un riesgo real de que, cuando el acreedor logre que se ejecute dicha
resolucién, el deudor haya dilapidado, ocultado o destruido sus bienes, o los haya enajenado por un valor inferior
al real, en una proporcién inusual o por un medio no habitual.

El 6rgano jurisdiccional debe valorar las pruebas aportadas por el acreedor para acreditar la existencia de ese riesgo.
Esta valoracion podria tener por objeto, por ejemplo, la conducta del deudor respecto de la reclamacion del
acreedor o en un litigio anterior entre las partes, el historial crediticio del deudor, la naturaleza de los activos del
deudor y cualquier actuacién reciente de este en relacién con sus activos. Al valorar las pruebas, el 6rgano
jurisdiccional puede considerar que los movimientos para retirar fondos de cuentas y los gastos que realice el
deudor en el gjercicio normal de su actividad o sus gastos familiares recurrentes no son, en si mismos, inusuales. El
solo impago o impugnacién del crédito, o el mero hecho de que el deudor tenga mds de un acreedor, no deben,
por si mismos, considerarse prueba suficiente que justifique que se dicte una orden. Tampoco debe considerarse
motivo suficiente para dictar una orden el mero hecho de que el deudor padezca dificultades financieras o sufra un
deterioro de su situacion financiera. No obstante, el drgano jurisdiccional puede tener en cuenta estos factores en la
valoracion general de la existencia del riesgo.

(15) A fin de garantizar el efecto sorpresa de la orden de retencion y para garantizar que la orden sea un instrumento
de utilidad para los acreedores que intentan cobrar sus créditos en asuntos transfronterizos, el deudor no debe ser
informado de la solicitud del acreedor, ni ser oido antes de que se dicte la orden, ni recibir notificacion de la orden
antes de su cumplimiento. Cuando, sobre la base de las pruebas y la informacién aportadas por el acreedor o, en
Su caso, por su o sus testigos, el 6rgano jurisdiccional considere que no estd justificada la retencién de la cuenta o
cuentas en cuestion, no debe dictar la orden.

(16) Cuando el acreedor solicite una orden de retencién antes de incoar un procedimiento sobre el fondo del asunto
ante un 6rgano jurisdiccional, el presente Reglamento debe obligarle a incoar ese procedimiento dentro de un
determinado plazo, asi como a acreditar tal incoacién al érgano jurisdiccional ante el que hubiera presentado la
solicitud de orden. Si el acreedor incumple esta obligacion, la orden debe ser revocada de oficio por el érgano
jurisdiccional o debe dejarse sin efecto automdticamente.

(17) Dado que no se procede a la audiencia previa del deudor, el presente Reglamento debe establecer otras garantias
especificas a fin de prevenir el abuso de la orden y proteger los derechos del deudor.
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(18)  Una salvaguardia importante a tal efecto debe ser la posibilidad de exigir al acreedor que preste una caucién para
garantizar que el deudor pueda ser indemnizado en una fase ulterior por cualquier dafio o perjuicio que le haya
ocasionado la orden de retencién. En funcién del Derecho nacional, dicha caucién puede prestarse en forma de
fianza o de otro tipo de garantia, como una garantia bancaria o una hipoteca. El 6rgano jurisdiccional debe gozar
de discrecionalidad para determinar el importe de la caucién que sea suficiente para evitar el abuso de la orden y
asegurar la indemnizacion al deudor, y tener potestad, en caso de que no haya pruebas especificas sobre la cuantia
de los daflos o perjuicios potenciales, para considerar orientativo el importe por el que vaya a dictarse la orden a
efectos de determinar la cuantia de la caucién.

Cuando el acreedor atin no haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento
publico con fuerza ejecutiva que obligue al deudor al pago de la deuda al acreedor, la prestacion de la caucién
debe ser la norma y solamente de manera excepcional el érgano jurisdiccional debe eximir de esta obligacién o
requerir una caucién por un importe inferior si considera que dicha caucién es improcedente, superflua o
desproporcionada dadas las circunstancias concretas del caso. Dichas circunstancias podrian consistir, por ejemplo,
en que el acreedor, pese unas pretensiones y alegaciones bien fundadas, no tiene medios suficientes para prestar
una caucién, en que el crédito se deriva de una obligacion de alimentos o del pago de sueldos o salarios, o en que
la cuantia del crédito es tal que no es probable que la orden cause daflo o perjuicio alguno al deudor, por ejemplo,
en caso de una pequefia deuda comercial.

Cuando el acreedor ya haya obtenido una resolucion judicial, una transaccién judicial o un documento publico con
fuerza ejecutiva, la prestacién de la caucién debe dejarse a la discrecién del érgano jurisdiccional. Salvo en las
circunstancias excepcionales antes mencionadas, la prestacién de una caucién puede ser procedente, por ejemplo,
cuando la resolucion cuya ejecucion se pretende asegurar por medio de la orden de retencién no sea atn ejecutiva
o solo sea ejecutiva provisionalmente debido a que haya un recurso pendiente.

(19)  Otro elemento importante para el logro del adecuado equilibrio entre los intereses del acreedor y del deudor debe
ser la responsabilidad, como norma, del acreedor por cualquier dafio o perjuicio que la orden de retencién
ocasione al deudor. Asi pues, el presente Reglamento debe establecer, como minimo, la responsabilidad del
acreedor cuando el daflo o perjuicio ocasionado al deudor por la orden de retenciéon se deba a su culpa. En
este contexto, la carga de la prueba corresponde al deudor. Por lo que se refiere a los motivos de responsabilidad
especificados en el presente Reglamento, debe preverse una norma armonizada por la que se establezca una
presuncion iuris tantum de culpa por parte del acreedor.

Por otra parte, los Estados miembros deben poder mantener o introducir en su Derecho nacional otros motivos de
responsabilidad distintos de los que especifica el presente Reglamento. Para estos otros motivos de responsabilidad,
los Estados miembros deben asimismo poder mantener o introducir otros tipos de responsabilidad, como la
responsabilidad objetiva.

El presente Reglamento debe también establecer una norma de conflicto de leyes en la que se especifique que la ley
aplicable a la responsabilidad del deudor debe ser la del Estado miembro de ejecucion. En caso de existir varios
Estados miembros de ejecucion, la ley aplicable debe ser la del Estado miembro de ejecucion en el que el deudor
tenga su residencia habitual. En caso de que el deudor no resida habitualmente en ningin Estado miembro de
ejecucion, la ley aplicable debe ser la del Estado miembro de ejecucion con el que el asunto presente la conexién
mds estrecha. Para determinar la conexién mds estrecha, la cuantia del importe retenido en los distintos Estados
miembros de ejecucion podria ser uno de los factores que el 6rgano jurisdiccional tenga que tomar en conside-
racion.

(20) A fin de superar las dificultades practicas existentes que afrontan los acreedores para obtener informacién sobre el
paradero de las cuentas bancarias del deudor en un contexto transfronterizo, el presente Reglamento debe
establecer un mecanismo que permita al acreedor solicitar que, antes de que se dicte una orden de retencion, el
6rgano jurisdiccional recabe la informacién necesaria para permitir identificar la cuenta del deudor de la autoridad
de informacion designada del Estado miembro en el que dicho acreedor crea que el deudor posee una cuenta. Dada
la especial naturaleza de esa intervencion de las autoridades publicas y de ese acceso a datos privados, el acceso a la
informacién de cuentas solo debe concederse, como norma, en los casos en que el acreedor ya haya obtenido una
resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento publico con fuerza ejecutiva. No obstante, el acreedor
debe poder presentar excepcionalmente una solicitud de informacién de cuentas aunque dicha resolucién, tran-
saccién o documento atin no tenga fuerza ejecutiva. Dicha solicitud debe ser posible cuando el importe a retener
sea sustancial teniendo en cuenta las circunstancias del caso y el drgano jurisdiccional llegue a la conclusién,
basdndose en las pruebas presentadas por el acreedor, de que urge obtener esa informacién de cuentas debido al
riesgo de que sin ella peligre la ejecucion ulterior de su crédito frente al deudor y, por consiguiente, pueda
ocasionarse un deterioro considerable de la situacién financiera del acreedor.
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Para que dicho mecanismo funcione, los Estados miembros deben establecer en su Derecho nacional uno o mds
métodos de obtencién de dicha informacion que sean eficaces y eficientes y no resulten desproporcionados en
relacién con su coste y duracion. El mecanismo solamente debe aplicarse cuando concurran todas las condiciones y
requisitos para que se dicte la orden de retencion y el acreedor haya justificado adecuadamente en su solicitud
cudles son los motivos que lo inducen a creer que el deudor posee una o mds cuentas en un Estado miembro
especifico, por ejemplo que el deudor trabaje o ejerza una actividad profesional en dicho Estado miembro o posea
en ¢l algiin bien en propiedad.

(21)  Ademds, con objeto de garantizar la proteccion de los datos personales del deudor, no debe facilitarse al acreedor
la informacién obtenida con respecto a la identificacion de la cuenta o las cuentas bancarias del deudor. Esta
informacion debe facilitarse Gnicamente al 6rgano jurisdiccional requirente, y de forma excepcional al banco del
deudor en caso de que este u otra entidad responsable de la ejecucion de la orden en el Estado miembro de
ejecuciéon no pudiera identificar la cuenta del deudor partiendo de la informacién contenida en la orden, por
ejemplo en caso de que varias personas con el mismo nombre y domicilio mantengan cuentas en el mismo banco.
En tales casos, cuando conste en la orden que el nimero o los niimeros de las cuentas que deban retenerse se
obtuvieron merced a una solicitud de obtencién de informacién, el banco debe solicitar dicha informacién a la
autoridad de informacién del Estado miembro de ejecucién, y debe poder formular tal peticién sin excesivo
formalismo.

(22)  El presente Reglamento debe conceder al acreedor el derecho a interponer recurso contra una negativa a dictar la
orden de retencion. Tal derecho debe entenderse sin perjuicio de la posibilidad de que el acreedor presente una
nueva solicitud de orden de retencién basada en nuevos hechos o nuevas pruebas.

(23)  Las estructuras de ejecucién para la retencién de cuentas bancarias varfan de forma considerable entre los Estados
miembros. Con objeto de evitar la duplicidad de tales estructuras en los Estados miembros y de respetar en la
mayor medida posible los procedimientos nacionales, el presente Reglamento, por lo que se refiere a la ejecucion y
a la cumplimentacion efectiva de la orden de retencién, debe basarse en los métodos y estructuras aplicados a
6rdenes nacionales equivalentes en el Estado miembro en el que deba ejecutarse la orden.

(24) A fin de garantizar una ejecucion réapida, el presente Reglamento debe disponer que la transmision de la orden del
Estado miembro de origen a la autoridad competente del Estado miembro de ejecucion se efectde por cualquier
medio adecuado que garantice que el contenido de los documentos transmitidos sea veridico, fiel y legible sin
dificultad.

(25)  Cuando la autoridad competente del Estado miembro de ejecucion reciba la orden de retencién, debe tomar las
medidas necesarias para asegurar su cumplimiento de acuerdo con su Derecho nacional, bien transmitiéndola al
banco u otra entidad responsable de la ejecucion de este tipo de 6rdenes en ese Estado miembro o bien, si asi lo
dispone el Derecho nacional, requiriendo al banco por otros medios que ejecute la orden.

(26)  En funcién del método aplicable con arreglo al Derecho del Estado miembro de ejecucién por lo que respecta a las
6rdenes nacionales equivalentes, la ejecucién de la orden de retencién debe efectuarse, bien mediante el bloqueo
del importe retenido en la propia cuenta del deudor, o bien, cuando asi lo contemple el Derecho nacional,
mediante la transferencia de ese importe a una cuenta destinada a fines de retencién, que podrd ser una cuenta
a nombre de la autoridad de ejecucion competente, del 6rgano jurisdiccional, del banco en que el deudor tenga su
cuenta o de un banco designado como entidad coordinadora a efectos de la retencién de cuentas en el asunto de
que se trate.

(27)  El presente Reglamento no debe impedir que se solicite el pago adelantado de tasas por la ejecucion de la orden de
retencién. Este aspecto debe determinarse con arreglo al Derecho nacional del Estado miembro en el que deba
ejecutarse la orden.

(28)  La orden de retencién debe seguir el mismo orden de prelacion, si lo hubiera, que una orden nacional equivalente
en el Estado miembro de ejecucion. En caso de que, con arreglo al Derecho nacional, determinadas medidas de
ejecucion tengan prelacion respecto de las medidas de retencion, se les ha de dar la misma prelacion en relacién
con las 6rdenes de retencién dictadas en virtud del presente Reglamento. A los efectos del presente Reglamento, las
6rdenes personales que existen en algunos ordenamientos juridicos nacionales pueden considerarse equivalentes a
6rdenes nacionales.
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(29)  El presente Reglamento debe imponer al banco u otra entidad responsable de ejecutar la orden de retencién en el
Estado miembro de ejecucion la obligacién de declarar si dicha orden ha dado lugar efectivamente a la retencién de
fondos del deudor, y en caso afirmativo, en qué cuantia, e imponer al acreedor la obligacién de velar por que se
liberen, en su caso, los fondos retenidos que excedan del importe especificado en la orden.

(30)  El presente Reglamento debe proteger el derecho del deudor a un juez imparcial asi como su derecho a una tutela
judicial efectiva y permitirle, por consiguiente, habida cuenta del cardcter no contradictorio del procedimiento por
el que se dicta la orden de retencién, impugnar la orden o sus medidas de ejecucién, por los motivos contem-
plados en el presente Reglamento, inmediatamente después de la cumplimentacién de la orden.

(31) A este respecto, el presente Reglamento debe exigir que tanto la orden de retencién como todos los documentos
presentados por el acreedor al érgano jurisdiccional del Estado miembro de origen y las traducciones necesarias se
notifiquen al deudor sin demora tras la cumplimentacion de la orden. El 6rgano jurisdiccional debe tener la
facultad de adjuntar otros documentos en los que haya basado su resolucién y que puedan ser dtiles al deudor
para su defensa, como las transcripciones literales de la vista oral.

(32)  El deudor debe tener la posibilidad de solicitar el reexamen de la orden de retencién, en particular en caso de no
haberse cumplido las condiciones o los requisitos previstos en el presente Reglamento, o cuando se hayan
modificado las circunstancias que dieron lugar a que se dictara la orden de tal modo que esta deje de estar
justificada. Por ejemplo, el deudor ha de poder recurrir cuando el asunto no sea transfronterizo, tal como se define
en el presente Reglamento; cuando no se hayan respetado las normas de competencia previstas en el presente
Reglamento; cuando el acreedor no haya iniciado el procedimiento sobre el fondo del asunto dentro de los plazos
fijados en el presente Reglamento y, por consiguiente, la orden no haya sido revocada de oficio por el érgano
jurisdiccional o no se haya dejado sin efecto automdticamente; cuando el crédito del acreedor no precise de
proteccion urgente en forma de una orden de retencién por la inexistencia de riesgo de que se impida o dificulte
sustancialmente la posterior ejecucion de ese crédito, o cuando el establecimiento de la caucién incumpla los
requisitos establecidos en el presente Reglamento.

El deudor debe contar asimismo con la posibilidad de interponer un recurso si no se le han notificado la orden y la
declaracion sobre la retencién con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento, o si los documentos que se le
han notificado no se ajustan a los requisitos lingiiisticos previstos en el presente Reglamento. No obstante, dicho
recurso no debe concederse si la falta de notificacion o de traduccion se subsana dentro de un plazo determinado.
Para subsanar la falta de notificacién, el acreedor debe solicitar al 6rgano responsable de la notificacion del Estado
miembro de origen que se remitan al deudor los documentos correspondientes mediante carta certificada, o, en
caso de que el deudor esté de acuerdo en recoger los documentos en el érgano jurisdiccional, debe facilitar al
6rgano jurisdiccional las traducciones de los documentos que sean necesarias. Dicha solicitud no ha de ser
necesaria cuando la falta de notificacién ya haya sido subsanada por otros medios, por ejemplo cuando, con
arreglo al Derecho nacional, el érgano jurisdiccional haya procedido a la notificacién de oficio.

(33)  La cuestion de quién debe proporcionar las traducciones que se exigen con arreglo al presente Reglamento y quién
debe sufragar los costes de las mismas se ha de regir por el Derecho nacional.

(34) La competencia para conocer de los recursos interpuestos contra la orden de retencién debe corresponder a los
6rganos jurisdiccionales del Estado miembro en el que se haya dictado. La competencia para conocer de los
recursos interpuestos contra la ejecucién de la orden debe corresponder a los 6rganos jurisdiccionales o, en su
caso, las autoridades competentes de ejecucion del Estado miembro de ejecucion.

(35)  El deudor debe tener derecho a solicitar la liberacion de los fondos retenidos si aporta una caucién sustitutoria
apropiada. Dicha caucion puede prestarse en forma de fianza o de otro tipo de garantia, como una garantia
bancaria o una hipoteca.
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(36)  El presente Reglamento debe garantizar que la retencién de las cuentas del deudor no afecte a las cantidades que
estén exentas de embargo con arreglo al Derecho del Estado miembro de ejecucion, por ejemplo las cantidades
necesarias para garantizar los medios de subsistencia del deudor y su familia. En funcién del procedimiento
aplicable en dicho Estado miembro, la cantidad correspondiente debe ser, bien declarada exenta de oficio por el
6rgano responsable, que puede ser el 6rgano jurisdiccional, el banco o la autoridad de ejecucion competente, antes
de que se cumplimente la orden, o bien quedar exenta a solicitud del deudor después de su cumplimentacion.
Cuando por la misma orden de retencién se retengan cuentas en varios Estados miembros y la exencion se haya
aplicado mds de una vez, el acreedor debe tener la posibilidad de solicitar al 6rgano jurisdiccional competente de
cualquiera de los Estados miembros de ejecucion o, si asi lo dispone el Derecho nacional del Estado miembro de
ejecucion afectado, a la autoridad de ejecucion competente de este, una adaptaciéon de la exencién aplicada en
dicho Estado miembro.

(37)  Para garantizar la adopcién y ejecucion rdpidas y sin demora de la orden de retencién de cuentas, el presente
Reglamento debe fijar los plazos para la conclusion de las diferentes fases del procedimiento. Solo ha de permitirse
a los 6rganos jurisdiccionales o a las autoridades que intervengan en el procedimiento no aplicar dichos plazos en
circunstancias excepcionales, por ejemplo en asuntos de particular complejidad juridica o factual.

(38) A fin de calcular los plazos previstos en el presente Reglamento, debe aplicarse lo dispuesto en el Reglamento
(CEE, Euratom) n° 1182/71 del Consejo (!).

(39) A fin de facilitar la aplicacién del presente Reglamento, debe preverse la obligacién de los Estados miembros de
comunicar a la Comisién determinada informacion sobre su legislacion y procedimientos en relacién con las
6rdenes de retencion y érdenes nacionales equivalentes.

(40) A fin de facilitar la aplicacion practica del presente Reglamento, deben establecerse formularios normalizados, en
particular, para la solicitud de una orden de retencion, para la propia orden, para la declaracién sobre retencion de
fondos y para el escrito de demanda o de recurso en virtud del presente Reglamento.

(41)  Con objeto de mejorar la eficiencia del procedimiento, el presente Reglamento debe contemplar la mayor utiliza-
cién posible de las tecnologias modernas de comunicacion aceptadas en virtud de las normas de procedimiento del
Estado miembro de que se trate, en particular para la cumplimentacion de los formularios normalizados previstos
en el presente Reglamento y para la comunicacion entre las autoridades que intervienen en el procedimiento. Por
otra parte, los métodos para la firma de la orden de retencién y otros documentos previstos en el presente
Reglamento deben ser tecnoldgicamente neutros con objeto de permitir la aplicacion de los métodos existentes,
como la certificacion digital o la autenticacion segura, y los que resulten de la futura evolucién tecnolégica en este
ambito.

(42) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucién por lo que respecta al establecimiento y modificaciones subsiguientes de los formularios
normalizados previstos en el presente Reglamento. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (2).

(43)  Debe utilizarse el procedimiento consultivo para la adopcion de actos de ejecucion por los que se establezcan y se
modifiquen posteriormente los formularios normalizados previstos en el presente Reglamento de acuerdo con el
articulo 4 del Reglamento (UE) n° 182/2011.

(44)  El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios reconocidos en la Carta de
Derechos Fundamentales de la Unién Europea. En particular, pretende garantizar el respeto a la vida privada y
familiar, la proteccién de datos de cardcter personal, el derecho a la propiedad y el derecho a la tutela judicial
efectiva y a un juez imparcial, conforme a lo establecido, respectivamente, en sus articulos 7, 8, 17 y 47.

(") Reglamento (CEE, Euratom) n° 1182/71 del Consejo, de 3 de junio de 1971, por el que se determinan las normas aplicables a los
plazos, fechas y términos (DO L 124 de 8.6.1971, 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 Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(45)  En el marco del acceso a los datos de cardcter personal y de su utilizacién y transmisién con arreglo al presente
Reglamento, deben cumplirse los requisitos establecidos en la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (') de acuerdo con su transposicion al Derecho nacional de los Estados miembros.

(46) A efectos de la aplicacion del presente Reglamento, es no obstante necesario establecer determinadas condiciones
especificas de acceso a los datos de cardcter personal, de utilizacion y de transmision de los mismos. En este
contexto, se ha tomado en consideracion el dictamen del Supervisor Europeo de Proteccién de Datos (3). La
notificacion a la persona a la que se refieren los datos debe llevarse a cabo de conformidad con el Derecho
nacional. No obstante, la notificacion al deudor de la divulgacién de informacién relativa a su cuenta o cuentas
debe aplazarse 30 dias, con el fin de evitar que una pronta notificacion ponga en peligro el efecto de la orden de
retencion.

(47)  Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el establecimiento de un procedimiento de la Unién
consistente en una medida cautelar que permita al acreedor obtener una orden de retencién de cuentas que impida
que peligre la ejecucion ulterior de su crédito debido a la transferencia o la retirada de fondos que el deudor posea
en una cuenta bancaria dentro de la Unidén, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros, sino que, debido a su dimension y efectos, puede lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede
adoptar medidas de conformidad con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la
Unién Europea (TUE). De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(48)  El presente Reglamento se debe aplicar tinicamente a aquellos Estados miembros que estén vinculados por él con
arreglo a los Tratados. El procedimiento para conseguir una orden de retencién previsto en el presente Reglamento
debe por tanto estar tinicamente a disposicion de acreedores domiciliados en un Estado miembro vinculado por el
presente Reglamento, y las 6rdenes dictadas de conformidad con el presente Reglamento tnicamente han de
afectar a la preservacién de cuentas bancarias mantenidas en ese Estado miembro.

(49)  De conformidad con el articulo 3 del Protocolo n® 21 sobre la posicion del Reino Unido y de Irlanda respecto del
espacio de libertad, seguridad y justicia, anejo al TUE y al TFUE, Irlanda ha notificado su deseo de participar en la
adopcién y aplicacion del presente Reglamento.

(50) De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo n® 21 sobre la posicién del Reino Unido y de Irlanda
respecto del espacio de libertad, seguridad y justicia, anejo al TUE y al TFUE, y sin perjuicio del articulo 4 de dicho
Protocolo, el Reino Unido no participa en la adopcién del presente Reglamento y no queda vinculado por el
mismo ni sujeto a su aplicacion.

(51)  De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo n® 22 sobre la posicién de Dinamarca, anejo al TUE y al
TFUE, Dinamarca no participa en la adopcién del presente Reglamento y no queda vinculada por el mismo ni
sujeta a su aplicacion.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento establece un procedimiento de la Unién que permite a un acreedor obtener una orden
europea de retencion de cuentas («orden de retencién» u «orden») para evitar que la transferencia o retirada de fondos,
hasta la cuantia especificada en la orden, que el deudor u otra persona por cuenta de este posean en una cuenta bancaria
mantenida en un Estado miembro, ponga en peligro la ulterior ejecucion de su crédito.

(") Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos (DO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
() DO C 373 de 21.12.2011, p. 4.
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2. La orden de retencién estard a disposicion del acreedor como alternativa a las medidas cautelares previstas en el
Derecho nacional.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplicard a las deudas pecuniarias en materia civil y mercantil en asuntos transfronterizos
que se definen en el articulo 3, con independencia de la naturaleza del 6rgano jurisdiccional de que se trate. No se
aplicard, en particular, a las materias fiscal, aduanera ni administrativa, ni a la responsabilidad del Estado por acciones u
omisiones en el ejercicio de su autoridad (acta iure imperii).

2. Se excluirdn del dmbito de aplicacion del presente Reglamento:

a) los derechos de propiedad derivados del régimen matrimonial o de una relacién a la que la ley aplicable atribuya
efectos comparables al matrimonio;

b) los testamentos y sucesiones, incluidas las obligaciones de alimentos por causa de muerte;

¢) los créditos frente a un deudor respecto del cual se hayan iniciado procedimientos de insolvencia, procedimientos de
liquidacién de sociedades u otras personas juridicas insolventes, procedimientos cuyo objeto sea alcanzar un acuerdo
judicial o un convenio de acreedores, u otros procedimientos andlogos;

&

la seguridad social;
e) el arbitraje.

3. El presente Reglamento no se aplicard a las cuentas bancarias que, con arreglo al Derecho del Estado miembro en
que se tenga la cuenta, gocen de inmunidad frente al embargo, ni a las cuentas mantenidas en relacion con el
funcionamiento de cualquier sistema acorde con la definicion del articulo 2, letra a), de la Directiva 98/26/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (!).

4. El presente Reglamento no se aplicard a las cuentas bancarias de los bancos centrales ni a las cuentas mantenidas en
ellos, cuando acttien en su calidad de autoridades monetarias.

Articulo 3
Asuntos transfronterizos

1. A efectos del presente Reglamento, serd asunto transfronterizo aquel en el que la cuenta o las cuentas bancarias que
deban retenerse mediante la orden de retenciéon se mantengan en un Estado miembro que no sea:

a) el Estado miembro del érgano jurisdiccional al que se solicite la orden de retencién, de conformidad con el
articulo 6, ni

b) el Estado miembro de domicilio del acreedor.

2. El momento pertinente para determinar si un asunto es transfronterizo serd la fecha en que se solicite la orden de
retencion al érgano jurisdiccional que sea competente para dictarla.

(") Directiva 98/26/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de mayo de 1998, sobre la firmeza de la liquidacién en los sistemas
de pagos y de liquidacion de valores (DO L 166 de 11.6.1998, p. 45).
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Articulo 4
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «cuenta bancaria» o «cuenta»: cualquier cuenta que contenga fondos en un banco a nombre del deudor o a nombre
de un tercero por cuenta del deudor;

2) «banco» entidad de crédito, tal como se define en el articulo 4, apartado 1, punto 1, del Reglamento (UE)
n° 575/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), incluidas las filiales, en el sentido del articulo 4, apartado
1, punto 17, de dicho Reglamento, de entidades de crédito que tengan su sede social dentro de la Unién o, con
arreglo al articulo 47 de la Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (), fuera de ella, siempre
que las filiales de que se trate estén situadas en la Unidn;

3) «fondos» dinero existente en cuenta en cualquier divisa, o derecho similar a la devolucién de dinero, como las
cuentas de depésito del mercado de dinero;

4) «Estado miembro en que se mantiene la cuenta bancaria:

a) el Estado miembro indicado en el cédigo IBAN (niéimero internacional de cuenta bancaria) de la cuenta, o

b) en el caso de una cuenta bancaria que no tenga cédigo IBAN, el Estado miembro en el que se encuentre la sede
central del banco en que se mantenga la cuenta, o en caso de que la cuenta esté abierta en una sucursal, el Estado
miembro en el que se encuentre la sucursal;

5) «crédito»: pretension del pago de una cantidad determinada de dinero exigible o pretensiéon del pago de una cantidad
determinable de dinero procedente de una transaccion o un hecho que ya haya tenido lugar, a condicién de que esa
pretension pueda formularse ante un érgano jurisdiccional;

6) «acreedor»: persona fisica o juridica domiciliada en un Estado miembro o cualquier otra entidad domiciliada en un
Estado miembro que tenga capacidad para ser parte con arreglo al Derecho de un Estado miembro, que solicite o
haya obtenido una orden de retencién relacionada con un crédito;

7) «deudor: persona fisica o persona juridica o cualquier otra entidad con capacidad para ser parte con arreglo al
Derecho de un Estado miembro, contra la cual el acreedor pretenda obtener, o haya obtenido ya, una orden de
retencién relacionada con un crédito;

8) «resolucién judicial» cualquier decisién dictada por un érgano jurisdiccional de un Estado miembro, con indepen-
dencia de su denominacién e incluidas las decisiones en materia de costas u otros gastos que adopten los funcio-
narios judiciales;

9) «transaccion judicial»: un acuerdo aprobado por un érgano jurisdiccional de un Estado miembro o concluido ante un
6rgano jurisdiccional de un Estado miembro en el curso del procedimiento;

(") Reglamento (UE) n® 575/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los requisitos prudenciales de
las entidades de crédito y las empresas de inversion, y por el que se modifica el Reglamento (UE) n® 648/2012 (DO L 176 de
27.6.2013, p. 1).

(%) Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, relativa al acceso a la actividad de las
entidades de crédito y a la supervision prudencial de las entidades de crédito y las empresas de inversion, por la que se modifica la
Directiva 2002/87/CE y se derogan las Directivas 2006/48/CE y 2006/49/CE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 338).
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10) «documento publico con fuerza ejecutiva»: documento otorgado o registrado oficialmente como documento publico
con fuerza ejecutiva en un Estado miembro, y cuya autenticidad:

a) se refiera a la firma y al contenido del instrumento, y
b) haya sido acreditada por una autoridad publica u otra autoridad habilitada a tal fin;
11) «Estado miembro de origen»: el Estado miembro en el que se dicté la orden de retencién;
12) «Estado miembro de ejecucién»: el Estado miembro en el que se mantenga la cuenta bancaria que deba retenerse;

13) «autoridad de informacién»: la autoridad que un Estado miembro haya designado como competente a efectos de la
obtencion de la informacion necesaria sobre la cuenta o cuentas del deudor de conformidad con el articulo 14;

14) «autoridad competente»: la autoridad o autoridades que un Estado miembro haya designado como competentes para
la recepcidn, transmision o notificacién de conformidad con el articulo 10, apartado 2, el articulo 23, apartados 3, 5
y 6, el articulo 25, apartado 3, el articulo 27, apartado 2, el articulo 28, apartado 3, y el articulo 36, apartado 5,
parrafo segundo;

15) «domicilio»: el determinado de conformidad con los articulos 62 y 63 del Reglamento (UE) n®1215/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo (1).

CAPITULO 2
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE UNA ORDEN DE RETENCION

Articulo 5
Disponibilidad

El acreedor podré solicitar una orden de retencién en las siguientes situaciones:

a) antes de que incoe un procedimiento en un Estado miembro contra el deudor sobre el fondo del asunto, o en
cualquier fase de ese procedimiento hasta el momento en que se dicte la resolucién judicial o se apruebe o concluya
una transaccion judicial;

b) después de que haya obtenido en un Estado miembro una resolucion judicial, una transaccion judicial o un documento
ptblico con fuerza ejecutiva que obligue al deudor a pagar una deuda a su favor.

Articulo 6
Competencia

1. Cuando el acreedor no haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento publico con
fuerza ejecutiva, serdn competentes para dictar la orden de retencién los érganos jurisdiccionales del Estado miembro que
sean competentes para resolver sobre el fondo del asunto, de conformidad con las correspondientes normas de compe-
tencia aplicables.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando el deudor sea un consumidor que haya celebrado un contrato
con el acreedor con un fin que pueda considerarse ajeno a la actividad o profesion del deudor, tnicamente serdn
competentes para dictar una orden de retencién destinada a asegurar un crédito relacionado con dicho contrato los
6rganos jurisdiccionales del Estado miembro en que esté domiciliado el deudor.

(") Reglamento (UE) n®1215/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2012, relativo a la competencia
judicial, el reconocimiento y la ejecucion de resoluciones judiciales en materia civil y mercantil (DO L 351 de 20.12.2012, p. 1).
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3. Cuando el acreedor ya haya obtenido una resolucién judicial o una transaccion judicial, serdn competentes para
dictar la orden de retencion relativa al crédito especificado en dicha resolucién o transaccion los érganos jurisdiccionales
del Estado miembro en el que se haya dictado dicha resolucién judicial o se haya aprobado o concluido dicha transaccién
judicial.

4. Cuando el acreedor haya obtenido un documento puiblico con fuerza ejecutiva, serdn competentes para dictar la
orden de retencién relativa al crédito especificado en él los dérganos jurisdiccionales designados a tal fin en el Estado
miembro en el que dicho documento se haya formalizado.

Articulo 7
Requisitos para dictar una orden de retencién

1. El 6rgano jurisdiccional dictard la orden de retencién cuando el acreedor le haya presentado pruebas suficientes para
convencerle de que existe la necesidad urgente de una medida cautelar en forma de orden de retencién por existir un
riesgo real de que, sin dicha medida, la ejecucion ulterior del crédito frente al deudor se verd impedida o resultard
considerablemente més dificil.

2. Cuando el acreedor atin no haya obtenido en un Estado miembro una resolucion judicial, una transaccién judicial o
un documento publico con fuerza ejecutiva por el que se exija al deudor el pago de la deuda, el acreedor presentard
asimismo pruebas suficientes al érgano jurisdiccional para convencerle de que su pretension frente al deudor tiene
probabilidades de prosperar en cuanto al fondo.

Articulo 8
Solicitud de orden de retencién

1. La solicitud de orden de retenciéon se presentard por medio del formulario establecido de conformidad con el
procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 52, apartado 2.

2. La solicitud comprenderd los siguientes datos:

a) denominacién y direccién del érgano jurisdiccional ante el que se presenta la solicitud;

b) informacién relativa al acreedor: nombre y datos de contacto y, en su caso, el nombre y datos de contacto del
representante del acreedor, y

i) en caso de que el acreedor sea una persona fisica, su fecha de nacimiento y, si procede y se conoce, su nimero de
documento de identidad o pasaporte, o bien

ii) en caso de que el acreedor sea una persona juridica o cualquier otra entidad con capacidad para ser parte con
arreglo al Derecho de un Estado miembro, su Estado de constitucidn, creacién o registro y su nimero de
identificacién o de registro o, si no existiera dicho nimero, la fecha y lugar de su constitucion, creacién o registro;

¢) informacién relativa al deudor: nombre y datos de contacto y, en su caso, el nombre y datos de contacto del
representante del deudor y, si se conoce esta informacion:

i) en caso de que el deudor sea una persona fisica, su fecha de nacimiento y ndmero de documento de identidad o
pasaporte,

ii) en caso de que el deudor sea una persona juridica o cualquier otra entidad con capacidad para ser parte con
arreglo al Derecho de un Estado miembro, su Estado miembro de constitucion, creacién o registro y su nimero de
identificacién o de registro o, si no existiera dicho nimero, la fecha y lugar de su constitucién, creacién o registro;

d) un ntmero que sirva para identificar al banco, como el cddigo IBAN o BIC, y/o el nombre y direccién del banco, en
el que el deudor mantenga una o varias cuentas que deban retenerse;
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e¢) si se dispone de él, el nimero de la cuenta o las cuentas que deban retenerse y, en tal caso, una indicacién de si
debiera retenerse cualquier otra cuenta mantenida por el deudor en el mismo banco;

f) en caso de que no se pueda aportar ninguno de los datos exigidos en virtud de la letra d), una declaracién de que se
formula una solicitud de obtencién de informacion sobre cuentas con arreglo al articulo 14, si dicha solicitud es
posible, y la justificacién de las razones por las que el acreedor cree que el deudor tiene una o mds cuentas en un
banco de un Estado miembro determinado;

¢) la cantidad por la que se solicita que se dicte la orden de retencion:

i) cuando el acreedor adn no haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento
publico con fuerza ejecutiva, el importe del principal de la deuda, o de una parte de esta, asi como el de los
intereses reclamados con arreglo al articulo 15,

ii) cuando el acreedor ya haya obtenido una resolucion judicial, una transaccién judicial o un documento publico con
fuerza ejecutiva, el importe del principal de la deuda, o de una parte de esta, tal y como se especifica en dicha
resolucién, transaccién o documento asi como el de los intereses y costas reclamados con arreglo al articulo 15;

h) cuando el acreedor no haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento publico con
fuerza ejecutiva:

i) una descripcion de todos los elementos en que se base la competencia del 6rgano jurisdiccional ante el que se
haya presentado la solicitud de orden de retencion,

ii) una descripcion de todas las circunstancias pertinentes alegadas para fundamentar el crédito y, si procede, el
interés reclamado,

i) una declaraciéon que indique si el acreedor ya ha incoado un procedimiento contra el deudor sobre el fondo del
asunto;

i) cuando el acreedor ya haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento ptblico con
fuerza ejecutiva, una declaracion de que dicha resolucion, transaccién o documento atin no se ha ejecutado o, en caso
de haberse ejecutado solo en parte, una indicacién de en qué parte no se ha ejecutado;

j) una descripcién de todas las circunstancias pertinentes que justifiquen que se dicte la orden de retencioén de confor-
midad con el articulo 7, apartado 1;

k) en su caso, una indicaciéon de las razones por las que el acreedor considera que debe quedar exento de la prestacion
de una caucién con arreglo al articulo 12;

1) lista de las pruebas que el acreedor ha aportado;

m) una declaracion, segtn lo dispuesto en el articulo 16, de si el acreedor ha solicitado ante otros dérganos jurisdiccio-
nales o autoridades una orden nacional equivalente, o si ya ha obtenido o se le ha denegado tal orden y, en caso de
haberse obtenido, en qué parte se ha ejecutado;

n) una indicacién facultativa de la cuenta bancaria del acreedor que debera utilizarse en su caso para el pago voluntario
de la deuda por parte del deudor;

o) una declaracion de que la informacién presentada por el acreedor en la solicitud es veridica y completa a su leal saber
y entender y de que el acreedor es consciente de que cualquier alegacién deliberadamente falsa o incompleta podria
tener consecuencias juridicas en virtud del Derecho del Estado miembro en que se presenta la solicitud o dar lugar a
la exigencia de responsabilidades con arreglo al articulo 13.
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3. La solicitud se acompaiard de todos los documentos justificativos pertinentes y, cuando el acreedor haya obtenido
una resolucién judicial, transaccion judicial o documento ptiblico con fuerza ejecutiva, de una copia de dicha resolucion,
transaccion o documento que cumpla las condiciones necesarias para acreditar su autenticidad.

4. La solicitud y los documentos justificativos podrdn presentarse por cualquier medio de comunicacién, incluso
electronico, que sea admisible con arreglo a las normas procesales del Estado miembro en el que se presente la solicitud.

Articulo 9
Obtencioén de pruebas

1. El érgano jurisdiccional adoptard su resoluciéon mediante procedimiento escrito basindose en la informacién y en
las pruebas aportadas por el acreedor en su solicitud o adjuntos a esta. Si el d6rgano jurisdiccional considera que las
pruebas aportadas son insuficientes, y si el Derecho nacional lo permite, podra solicitar al acreedor que presente pruebas
documentales complementarias.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y a reserva del articulo 11, el érgano jurisdiccional, siempre que el
proceso no se retrase indebidamente, podrd asimismo utilizar cualquier medio adecuado de prueba admitido en su
Derecho nacional, como la audiencia del acreedor o de los testigos, incluso mediante videoconferencia u otra tecnologia
de la comunicacion.

Articulo 10
Incoacién del procedimiento sobre el fondo del asunto

1. Cuando el acreedor haya solicitado una orden de retencién antes de incoar el procedimiento sobre el fondo del
asunto, incoard dicho procedimiento y acreditard dicha incoacion al érgano jurisdiccional ante el que presentd la solicitud
de orden de retencién en el plazo de 30 dias a partir de la fecha de presentacion de la solicitud o, si la fecha es posterior,
en el plazo de 14 dias a partir de la fecha en que se dicté la orden. El érgano jurisdiccional podrd asimismo, previa
solicitud del deudor, ampliar dicho plazo, por ejemplo, para permitir a las partes que lleguen a un acuerdo sobre la
demanda, e informard a las dos partes consecuentemente.

2. En caso de que el 6rgano jurisdiccional no haya recibido prueba de la incoacién del procedimiento dentro del plazo
indicado en el apartado 1, la orden se revocard o dejard sin efecto y se informard de ello a las partes.

Cuando el érgano jurisdiccional que haya dictado la orden se encuentre en el Estado miembro de ejecucion, la revocacion
o pérdida de efecto de la orden serd conforme al Derecho de dicho Estado miembro.

Cuando la orden se deba revocar o dejar sin efecto en un Estado miembro distinto del de origen, el érgano jurisdiccional
la revocard a través del formulario de revocacion establecido mediante actos de ejecucién adoptados de acuerdo con el
procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 52, apartado 2, y transmitird dicho formulario con arreglo al
articulo 29 a la autoridad competente del Estado miembro de ejecucion. Dicha autoridad tomard las medidas necesarias
de conformidad con el articulo 23, seglin proceda, a efectos de la revocacién o pérdida de efecto.

3. A los fines del apartado 1, se considerard incoado el procedimiento sobre el fondo del asunto:

a) desde el momento en que se presente el escrito de demanda o escrito equivalente, a condiciéon de que posteriormente
el acreedor no deje de tomar todas las medidas que se le exijan para que se dé al deudor traslado de dicho escrito, o

b) si dicho escrito ha de notificarse al demandado antes de su presentacién al érgano jurisdiccional, en el momento en
que lo reciba la autoridad encargada de la notificacién, a condicién de que posteriormente el acreedor no deje de
tomar todas las medidas que se le exijan para presentar el escrito al érgano jurisdiccional.

La autoridad encargada de la notificacién a que se refiere el parrafo primero, letra b), serd la primera autoridad que reciba
los documentos que deban notificarse.
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Articulo 11
Procedimiento inaudita parte

No se notificard al deudor la solicitud de una orden de retencién, ni se le oird sin haberse dictado previamente la orden.

Articulo 12
Caucién que corresponde prestar al acreedor

1. Antes de dictar una orden de retencion en un asunto en el que el acreedor no haya obtenido una resolucién judicial,
una transaccion judicial o un documento pablico con fuerza ejecutiva, el 6rgano jurisdiccional requerird al acreedor la
prestacién de una caucién con un importe suficiente para evitar que se abuse del procedimiento establecido en el presente
Reglamento y para garantizar la indemnizacién de cualquier dafio o perjuicio sufrido por el deudor como consecuencia
de la orden conforme al régimen de responsabilidad del acreedor previsto en el articulo 13.

Excepcionalmente, el 6rgano jurisdiccional podra dispensar del requisito establecido en el parrafo primero si considera
que la prestacion de una cauciéon a que se refiere dicho pdrrafo es improcedente dadas las circunstancias del caso.

2. Cuando el acreedor ya haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento publico con
fuerza ejecutiva, el 6rgano jurisdiccional podrd, antes de dictar la orden, exigir al acreedor que preste una caucién como
contempla el apartado 1, pdrrafo primero, si lo considera necesario y adecuado dadas la circunstancias del caso.

3. Siel 6rgano jurisdiccional exige que se preste una caucion con arreglo al presente articulo, informard al acreedor de
su importe y de las formas en las que puede prestarse de acuerdo con el Derecho del Estado miembro en que tiene su
sede el 6rgano jurisdiccional. Indicard al acreedor que dictard la orden de retencién una vez que se haya prestado la
caucion de conformidad con esos requisitos.

Articulo 13
Responsabilidad del acreedor

1. El acreedor serd responsable de cualquier dafio o perjuicio que la orden de retencién cause por su culpa al deudor.
La carga de la prueba correspondera al deudor.

2. Salvo prueba en contrario, la culpa del acreedor se presumird en los siguientes supuestos:

a) si la orden se revoca porque el acreedor no ha incoado el procedimiento sobre el fondo del asunto, salvo que dicha
omisién se haya debido al pago de la deuda por parte del deudor o a otra forma de transaccién entre las partes;

b) si el acreedor no ha liberado los importes retenidos en exceso con arreglo al articulo 27;

¢) si se determina ulteriormente que, debido al incumplimiento por el acreedor de sus obligaciones previstas en el
articulo 16, era improcedente dictar una orden, o solo procedia dictarla por un importe inferior;

d) si se revoca la orden o su ejecucion se deja sin efecto debido al incumplimiento por el acreedor sus obligaciones en
virtud del presente Reglamento en materia de notificacion o traduccién de documentos, o en materia de subsanacién
de la falta de notificacién o de traduccién.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podrdn mantener o introducir en su Derecho
nacional otros motivos o tipos de responsabilidad, o normas sobre la carga de la prueba. Todos los otros aspectos
relativos a la responsabilidad del acreedor frente al deudor no contemplados expresamente en los apartados 1 o 2 se
regiran por el Derecho nacional.

4. La ley aplicable a la responsabilidad del acreedor serd la del Estado miembro de ejecucion.
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Si se retienen cuentas en mds de un Estado miembro, la ley aplicable a la responsabilidad del acreedor serd la del Estado
miembro de ejecucién

a) en el que el deudor tenga su residencia habitual conforme a la definicion del articulo 23 del Reglamento (CE)
n° 864/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo (') o, en su defecto,

b) con el que el asunto tenga la conexién mds estrecha.

5. El presente articulo no se aplicard a la eventual responsabilidad del acreedor frente al banco o a terceras partes.

Articulo 14
Peticién a efectos de obtenciéon de informacion sobre cuentas

1. Cuando el acreedor haya obtenido en un Estado miembro una resolucién judicial, una transaccién judicial o un
documento publico con fuerza ejecutiva que obligue al deudor el pago de la deuda con el acreedor y este dltimo tenga
motivos fundados para creer que el deudor mantiene una o varias cuentas en un banco en un Estado miembro
determinado pero no conozca el nombre o la direccién, el IBAN, el BIC u otro niimero de entidad bancaria que permitan
identificar al banco, podrd pedir al 6rgano jurisdiccional al que haya presentado la solicitud de orden de retencién que
requiera a la autoridad de informacién del Estado miembro de ejecucion que obtenga la informacién necesaria que
permita identificar al banco o bancos y la cuenta o cuentas del deudor.

No obstante lo dispuesto en el pdrrafo primero, el acreedor podrd formular la peticion contemplada en dicho pérrafo
cuando la resolucién judicial, la transaccion judicial o el documento publico obtenido por el acreedor atn no tenga fuerza
ejecutiva y el importe que se deba retener sea sustancial teniendo en cuenta las circunstancias del caso, y haya presentado
pruebas suficientes para llevar al érgano jurisdiccional al convencimiento de que urge obtener esa informacion sobre las
cuentas debido al riesgo probable de que, sin dicha informacién, peligre la ejecucion ulterior del crédito, pudiendo, por
consiguiente, ocasionar un deterioro considerable de la situacién financiera del acreedor.

2. El acreedor formulard la peticion a que se refiere el apartado 1 en la solicitud de la orden de retencion. El acreedor
justificard las razones que le llevan a creer que el deudor mantiene una o varias cuentas en un banco en un Estado
miembro determinado y facilitard toda la informacion pertinente de que disponga acerca del deudor y de la cuenta o las
cuentas bancarias que deban retenerse. Si el 6rgano jurisdiccional al que se haya solicitado la orden de retencion considera
que la peticion del acreedor no estd suficientemente fundada, la desestimara.

3. Cuando el érgano jurisdiccional considere que la solicitud del acreedor estd bien fundada y que, salvo la obligacién
de informacion establecida en el articulo 8, apartado 2, letra d), asi como, en su caso, la obligacion de prestar caucion
establecida en el articulo 12, se retinen todas las condiciones y requisitos para dictar una orden de retencidn, transmitird
la peticién de informacion a la autoridad de informacién del Estado miembro de ejecucion con arreglo a lo dispuesto en
el articulo 29.

4. A efectos de la obtencién de la informacién de cuentas a que se refiere el apartado 1, la autoridad de informacién
del Estado miembro de ejecucion recurrird a uno de los métodos disponibles en dicho Estado miembro de conformidad
con el apartado 5.

5. Cada Estado miembro establecerd en su Derecho nacional al menos uno de los siguientes métodos para obtener la
informacién contemplada en el apartado 1:

a) la obligacién de que todos los bancos de su territorio revelen, a requerimiento de la autoridad de informacion, si el
deudor posee una cuenta en ellos;

(") Reglamento (CE) n° 864/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de julio de 2007, relativo a la ley aplicable a las
obligaciones extracontractuales (Roma 1) (DO L 199 de 31.7.2007, p. 40).



27.6.2014 Diario Oficial de la Union Europea L 189/75

b) el acceso por la autoridad de informacion a los datos pertinentes de que dispongan las autoridades o administraciones
ptiblicas en sus registros o por otros medios;

¢) la posibilidad por parte de sus 6rganos jurisdiccionales de requerir al deudor que revele en qué banco o bancos del
Estado miembro correspondiente mantiene una o varias cuentas bancarias, si ese requerimiento se acompafia de un
apercibimiento personal que le prohiba retirar o transferir fondos depositados en su cuenta o cuentas hasta el importe
que deba retenerse en virtud de la orden, o

d) cualquier otro método que sea eficaz y eficiente a fin de obtener la informacién pertinente, siempre que no sea
desproporcionado por su coste o duracion.

Con independencia del método o métodos que establezcan los Estados miembros, las autoridades que participen en la
obtencién de informacién actuardn con diligencia.

6.  En cuanto la autoridad de informacion del Estado miembro de ejecucion haya obtenido la informacién de cuentas,
la transmitird al 6rgano jurisdiccional requirente con arreglo a lo dispuesto en el articulo 29.

7. En caso de que la autoridad de informacién no consiga obtener la informacién a que se refiere el apartado 1,
informard de ello al 6rgano jurisdiccional requirente. Cuando, como consecuencia de la falta de disponibilidad de
informacioén sobre las cuentas, se desestime totalmente la solicitud de una orden de retencién, el érgano jurisdiccional
requirente ordenard liberar de inmediato cualquier cauciéon que haya podido constituir el acreedor de conformidad con el
articulo 12.

8.  En el caso de que, con arreglo al presente articulo, la autoridad de informacioén reciba informacién de un banco, o
se le conceda acceso a la informacién que figure en los registros de autoridades o administraciones publicas, la notifi-
cacion al deudor de la revelacion de sus datos personales se aplazard durante 30 dias, con el fin de evitar que una pronta
notificacién ponga en peligro el efecto de la orden de retencién.

Articulo 15
Intereses y costes

1. A peticion del acreedor, la orden de retencién incluird cualesquiera intereses acumulados en virtud del Derecho
aplicable a la deuda hasta la fecha en que se dict6 la orden, siempre que la cantidad o el tipo de interés no sea tal que su
inclusion constituya una violacién de las leyes de policia del Estado miembro de origen.

2. Cuando el acreedor haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento publico con
fuerza ejecutiva, la orden de retencién, a peticién del acreedor, incluird asimismo los costes por la obtencién de dicha
resolucion, transacciéon o documento, en la medida en que se haya declarado que dichos costes corren a cargo del deudor.

Articulo 16
Solicitudes paralelas

1. El acreedor no podrd presentar al mismo tiempo, ante mds de un érgano jurisdiccional, solicitudes paralelas de
6rdenes de retencién contra el mismo deudor, con el fin de garantizar el mismo crédito.

2. En su solicitud de orden de retencién, el acreedor declarard si ha presentado ante cualquier otro érgano jurisdic-
cional o autoridad una solicitud de orden nacional equivalente contra el mismo deudor y con el fin de garantizar el
mismo crédito, o si ya ha obtenido tal orden. Indicard igualmente las solicitudes de este tipo de medidas que hayan sido
rechazadas por ser inadmisibles o infundadas.
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3. En caso de que, durante el mismo procedimiento en el que se solicita que se dicte una orden de retencion, el
acreedor obtuviera una orden nacional equivalente contra el mismo deudor con el fin de garantizar el mismo crédito,
informard sin demora de ello al érgano jurisdiccional y de cualquier ejecucion ulterior de la orden nacional. Informard
igualmente al 6rgano jurisdiccional de cualquier solicitud de orden nacional equivalente que haya sido desestimada por ser
inadmisible o infundada.

4. En caso de que el 6rgano jurisdiccional tenga conocimiento de que el acreedor ya ha obtenido una orden nacional
equivalente, considerard, habida cuenta del conjunto de circunstancias del caso, si procede atin dictar, total o parcialmente,
la orden de retencion.

Articulo 17
Resolucion sobre la solicitud de la orden de retencién

1. El érgano jurisdiccional al que se solicite una orden de retencion examinard si retine las condiciones y los requisitos
establecidos en el presente Reglamento.

2. El érgano jurisdiccional resolvera sin demora sobre la solicitud, y en todo caso antes de que venzan los plazos
fijados en el articulo 18.

3. En caso de que el acreedor no haya aportado toda la informacion requerida de acuerdo con el articulo 8, el érgano
jurisdiccional podrd ofrecer al acreedor, a no ser que la solicitud sea manifiestamente inadmisible o infundada, la
posibilidad de completar o rectificar la solicitud dentro del plazo que sefiale. Cuando el acreedor no complete o rectifique
la solicitud dentro de ese plazo se desestimara su solicitud.

4. La orden de retencién se dictard por la cuantia acreditada mediante las pruebas a que se refiere el articulo 9 y
determinada de acuerdo con la ley aplicable a la deuda subyacente e incluird, en su caso, los intereses y/o costes con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 15.

La orden no podrd dictarse bajo ninguna circunstancia por un importe que supere el indicado por el acreedor en su
solicitud.

5. La resolucion sobre la solicitud se pondrd en conocimiento del acreedor con arreglo al procedimiento establecido en
el Derecho del Estado miembro de origen por lo que respecta a 6rdenes nacionales equivalentes.

Articulo 18
Plazos para la resolucion relativa a una solicitud de orden de retencién

1. En caso de que el acreedor no haya ain obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento
publico con fuerza ejecutiva, el 6rgano jurisdiccional dictard su resolucion a més tardar a los diez dias hébiles desde que el
acreedor haya presentado o, en su caso, completado su solicitud.

2. En caso de que el acreedor ya haya obtenido una resolucién judicial, una transaccién judicial o un documento
publico con fuerza ejecutiva, el 6rgano jurisdiccional dictard su resolucién a mds tardar a los cinco dias habiles desde que
el acreedor haya presentado o, en su caso, completado su solicitud.

3. Cuando el 6rgano jurisdiccional considere, con arreglo al articulo 9, apartado 2, que es necesaria una audiencia oral
del acreedor y, en su caso, de sus testigos, celebrard la audiencia sin demora y dictard su resoluciéon a mds tardar a los
cinco dias hébiles desde la fecha de la audiencia.

4. En las situaciones a que se refiere el articulo 12, los plazos fijados en los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo se
aplicardn a la decision por la que se exija al acreedor que preste una caucién. El 6rgano jurisdiccional dictard sin demora
su resolucion sobre la solicitud de orden de retencion, una vez que el acreedor haya prestado la caucién exigida.
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5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo, en las situaciones a que se refiere el
articulo 14, el 6rgano jurisdiccional dictard su resolucion sin demora, en cuanto reciba la informacién mencionada en los
apartados 6 o 7 de dicho articulo, siempre que para ese momento el acreedor haya prestado la caucién requerida.

Articulo 19
Formulario y contenido de la orden de retenciéon

1. La orden de retencién se dictard utilizando el formulario establecido mediante actos de ejecucién adoptados con
arreglo al procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 52, apartado 2, y llevard el sello, la firma o cualquier otra
autenticacion del 6rgano jurisdiccional. El formulario se dividird en dos partes:

a) la parte A, que contendrd la informacién indicada en el apartado 2 que debe facilitarse al banco, al acreedor y al
deudor, y

b) la parte B, que contendrd la informacion indicada en el apartado 3 que debe facilitarse al acreedor y al deudor ademds
de la indicada en el apartado 2.

2. En la parte A figurard la informacién siguiente:

a) denominacién y direccién del 6rgano jurisdiccional y niimero de expediente del asunto de que se trate;

b) datos del acreedor tal como se indican en el articulo 8, apartado 2, letra b);

¢) datos del deudor tal como se indican en el articulo 8, apartado 2, letra c);

d) nombre y domicilio del banco afectado por la orden;

e) en caso de que el acreedor haya facilitado en su solicitud el nimero de cuenta del deudor, el niimero o los niimeros de
la cuenta o cuentas que deban retenerse y, en su caso, la indicacion de si procede también retener otras cuentas que
tenga el deudor en ese mismo banco;

f) en su caso, la indicacion de que el ndimero de la cuenta que debe retenerse se obtuvo a través de un requerimiento con
arreglo al articulo 14 y de que el banco, en caso de ser necesario con arreglo al articulo 24, apartado 4, pérrafo
segundo, ha de obtener el nimero o nimeros en cuestiéon de la autoridad de informacion del Estado miembro de
ejecucion;

g) la cantidad que debe retenerse de acuerdo con la orden;

h) la instruccién, dirigida al banco, de que ejecute la orden de conformidad con el articulo 24;

i) la fecha en que se dicte la orden;

j) en caso de que el acreedor haya indicado en su solicitud una cuenta, de conformidad con el articulo 8, apartado 2,
letra n), una autorizacién para que el banco, con arreglo al articulo 24, apartado 3, libere y transfiera, a peticién del
deudor y siempre que lo permita el Derecho del Estado miembro de ejecucién, fondos hasta el importe especificado en
la orden a partir de la cuenta retenida con destino a la cuenta que el acreedor haya indicado en su solicitud;

k) informacién para encontrar la version electrénica del formulario que deba emplearse a efectos de la declaracion
prevista en el articulo 25.
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3. En la parte B figurard la informacion siguiente:

a) una descripcion del objeto y de los motivos por los que el 6rgano jurisdiccional dicté la orden;

b) la cuantia de la caucién prestada por el acreedor, en su caso;

¢) si procede, el plazo para incoar el procedimiento sobre el fondo del asunto y para aportar al drgano jurisdiccional que
dicte la orden la prueba de la incoacién;

d) si procede, la indicacién de los documentos que deberdn traducirse de acuerdo con el articulo 49, apartado 1, segunda
frase;

e) si procede, la indicacién de que corresponde al acreedor incoar la ejecucién de la orden, y por consiguiente, en su
caso, de que le corresponde transmitirla a la autoridad competente del Estado miembro de ejecucion conforme al
articulo 23, apartado 3, y de proceder a la notificaciéon al deudor conforme al articulo 28, apartados 2, 3 y 4, e

f) informacién sobre los recursos que puede interponer el deudor.

4. En caso de que la orden de retencion se refiera a cuentas en distintos bancos, se rellenard un formulario distinto
(parte A conforme al apartado 2) para cada banco. En tal caso, el formulario proporcionado al acreedor y al deudor
(partes A y B conforme a los apartados 2 y 3, respectivamente) contendrd la relacién de todos los bancos afectados.

Articulo 20
Duracién de la retencién

Los fondos retenidos mediante la orden de retencién lo seran de conformidad con la orden o con cualquier modificacion
o limitacion ulterior de la misma de conformidad con el capitulo 4:

a) hasta que se revoque la orden;

b) hasta que se deje sin efecto la ejecucion de la orden, o

¢) hasta que surta efecto, respecto de los fondos retenidos, una medida destinada a ejecutar una resolucion judicial, una
transaccion judicial o un documento ptiblico con fuerza ejecutiva obtenido por el acreedor en relacion con el crédito
que se pretendia garantizar mediante la orden de retencién.

Articulo 21
Posibilidad de recurrir la resolucién por la que se deniega la orden de retenciéon

1. El acreedor tendrd derecho a recurrir toda resolucion del 6rgano jurisdiccional que haya desestimado, en su totalidad
o en parte, su solicitud de orden de retencion.

2. La resolucién a que se refiere el apartado 1 se recurrird en un plazo de 30 dias a partir de la fecha en que se haya
puesto en conocimiento del acreedor. Se recurrird ante el érgano jurisdiccional que el Estado miembro de que se trate
haya comunicado a la Comisién con arreglo al articulo 50, apartado 1, letra d).

3. En caso de que la solicitud de orden de retencion se desestime en su totalidad, se conocerd del recurso inaudita parte
tal como se establece en el articulo 11.
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CAPITULO 3
RECONOCIMIENTO, FUERZA EJECUTIVA Y EJECUCION DE LA ORDEN DE RETENCION

Articulo 22
Reconocimiento y fuerza ejecutiva

Una orden de retencién dictada en un Estado miembro con arreglo al presente Reglamento serd reconocida en los demds
Estados miembros sin necesidad de procedimiento alguno y tendrd fuerza ejecutiva en los demds Estados miembros sin
necesidad de una declaracion de fuerza ejecutiva.

Articulo 23
Ejecucion de la orden de retencién

1. A reserva de lo dispuesto en el presente capitulo, la orden de retencién se ejecutard con arreglo a los procedi-
mientos aplicables a la ejecucion de dérdenes nacionales equivalentes en el Estado miembro de ejecucién.

2. Todas las autoridades que participen en la ejecucién de la orden actuardn sin demora.

3. Cuando la orden de retencién se haya dictado en un Estado miembro distinto del Estado miembro de ejecucion, la
parte A de la orden contemplada en el articulo 19, apartado 2, y un formulario normalizado en blanco para la
declaracion contemplada en el articulo 25, se transmitirdn, a efectos del apartado 1 del presente articulo, a la autoridad
competente del Estado miembro de ejecucién con arreglo a lo dispuesto en el articulo 29.

La transmision incumbird al érgano jurisdiccional que dicte la orden o al acreedor, en funcién de a quién corresponda la
responsabilidad de incoar el procedimiento de ejecucion de acuerdo con la ley del Estado miembro de origen.

4. En caso necesario, la orden se acomparfiard de una traduccién o transcripcion a la lengua oficial del Estado miembro
de ejecucion o, en caso de que existan varias lenguas oficiales en dicho Estado, en la lengua oficial o en una de las lenguas
oficiales del lugar en que deba ejecutarse la orden. Esta traduccidn o transcripcion serd facilitada por el érgano jurisdic-
cional que dicte la orden recurriendo a la version lingiiistica correspondiente del formulario normalizado a que se refiere
el articulo 19.

5. La autoridad competente del Estado miembro de ejecucién adoptard las medidas necesarias para dar cumplimiento a
la orden con arreglo a su legislacién nacional.

6.  En caso de que la orden de retencién se refiera a mds de un banco dentro del mismo Estado miembro o en distintos
Estados miembros, se enviard a la autoridad competente del Estado miembro de ejecucion un formulario diferente para
cada uno de los bancos de acuerdo con el articulo 19, apartado 4.

Articulo 24
Cumplimentaciéon de la orden de retencién

1. El banco al que se dirija una orden de retencién la cumplimentard sin demora en cuanto la reciba o, si asi lo
dispone el Derecho del Estado miembro de ejecucion, en cuanto reciba la correspondiente instruccién de ejecutar la
orden.

2. Para cumplimentar la orden de retencidn, y a reserva de lo dispuesto en el articulo 31, el banco retendra el importe
especificado en la orden, ya sea

a) velando por que dicho importe no se transfiera ni retire de la cuenta o las cuentas indicadas en la orden o identificadas
de acuerdo con el apartado 4, o

b) si asi lo dispone el Derecho nacional, transfiriendo dicho importe a una cuenta destinada a fines de retencion.
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La cuantfa total retenida podrd supeditarse al pago de las operaciones que ya estén pendientes en el momento en que el
banco reciba la orden o la correspondiente instruccién. No obstante, solo podrdn tenerse en cuenta esas operaciones
pendientes si se pagan antes de que el banco expida la declaracién con arreglo al articulo 25 en los plazos establecidos en
el articulo 25, apartado 1.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, letra a), se autorizard al banco, a peticién del deudor, a liberar fondos
retenidos y a transferirlos, para el pago de la deuda, a la cuenta del acreedor indicada en la orden, si concurren todas las
condiciones siguientes:

a) que tal autorizacién al banco se mencione expresamente en la orden de conformidad con el articulo 19, apartado 2,
letra j),

b) que el Derecho del Estado miembro de ejecucién permita tal liberacién y transferencia, y

¢) que no concurran distintas 6rdenes respecto de la cuenta de que se trate.

4. En caso de que la orden de retenciéon no especifique el nimero o niimeros de la cuenta o cuentas del deudor, sino
que proporcione Gnicamente el nombre y otros datos del deudor, el banco o la entidad responsable de la cumplimen-
tacién de la orden identificard la cuenta o las cuentas que el deudor mantenga en el banco indicado en la orden.

Si, conforme a la informacién contenida en la orden, el banco u otra entidad no puede identificar con certeza la cuenta
del deudor, el banco:

a) en caso de que, de acuerdo con el articulo 19, apartado 2, letra f), se indique en la orden que el nimero o niimeros de
la cuenta o cuentas que deben retenerse se obtuvieron en virtud de una peticién con arreglo al articulo 14, obtendrd
dicho niimero o nimeros de la autoridad de informacién del Estado miembro de ejecucién, y

b) en todos los demds casos, no cumplimentard la orden.

5. Los fondos que se tengan en la cuenta o cuentas contempladas en el apartado 2, letra a), que excedan del importe
indicado en la orden de retencién no se verdn afectados por la cumplimentacién de la orden.

6. En caso de que, en el momento de cumplimentar la orden de retencién, los fondos contenidos en la cuenta o
cuentas mencionadas en el apartado 2, letra a), sean insuficientes para retener toda la cantidad indicada en la orden, la
orden se cumplimentard Gnicamente en la cantidad disponible en la cuenta o cuentas.

7. Cuando la orden de retencién afecte a varias cuentas pertenecientes al deudor mantenidas en el mismo banco y
dichas cuentas contengan fondos que excedan de la cantidad indicada en la orden, el banco cumplimentard la orden por
el siguiente orden de prelacion:

a) cuentas de ahorro de las que el deudor sea el tnico titular;

b) cuentas corrientes de las que el deudor sea el tnico titular;

¢) cuentas de ahorro conjuntas, a reserva de lo dispuesto en el articulo 30;

d) cuentas corrientes conjuntas, a reserva de lo dispuesto en el articulo 30.
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8.  Cuando la moneda en que se expresan los fondos de la cuenta o cuentas mencionadas en el apartado 2, letra a), no
sea la misma en que se dictd la orden de retencion, el banco convertird el importe especificado en la orden a la moneda
de estos fondos por referencia al tipo de cambio de referencia del Banco Central Europeo o al tipo de cambio del banco
central del Estado miembro de ejecucién vigente para la venta de esa moneda el dia y a la hora de la ejecucion de la
orden, y retendrd el importe correspondiente en la moneda de los fondos.

Articulo 25
Declaracién sobre retencién de fondos

1. Antes de que finalice el tercer dia hdbil tras la cumplimentacion de la orden de retencidn, el banco u otra entidad
responsable de la ejecucién de la orden en el Estado miembro de ejecucién expedird una declaracion con arreglo al
formulario de declaracion establecido mediante actos de ejecucién adoptados con arreglo al procedimiento consultivo a
que se refiere el articulo 52, apartado 2, en la que se indicard si se han retenido fondos de la cuenta o las cuentas del
deudor y en qué cuantia, y en caso afirmativo, la fecha de cumplimentacién de la orden. Cuando, en circunstancias
excepcionales, el banco u otra entidad no puedan expedir la declaracion en el plazo de tres dias habiles, lo hardn lo antes
posible y a mds tardar al finalizar el octavo dia habil tras la cumplimentacién de la orden.

La declaracion se transmitird sin demora de acuerdo con lo dispuesto en los apartados 2 y 3.

2. Cuando se haya dictado la orden en el Estado miembro de ejecucion, el banco u otra entidad responsable de la
cumplimentacion de la orden transmitird la declaracién al 6rgano jurisdiccional que haya dictado la orden con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 29, y al acreedor por correo certificado con acuse de recibo o por medios electrénicos
equivalentes.

3. Cuando se haya dictado la orden en un Estado miembro distinto del Estado miembro de ejecucion, la declaracion se
transmitird a la autoridad competente del Estado miembro de ejecucion con arreglo a lo dispuesto en el articulo 29, a no
ser que haya sido expedida por esa misma autoridad.

Al término del primer dia hdbil siguiente al recibo o expedicion de la declaracién, dicha autoridad transmitird la
declaracion con arreglo al articulo 29 al érgano jurisdiccional que haya dictado la orden, y por correo certificado con
acuse de recibo o por medios electrénicos equivalentes, al acreedor.

4. A solicitud del deudor, el banco u otra entidad responsable de la cumplimentacion de la orden de retencion
comunicardn al deudor el contenido de la orden. El banco o la entidad también podran hacer tal comunicacién a falta
de dicha solicitud.

Articulo 26
Responsabilidad del banco

Toda responsabilidad del banco por incumplimiento de sus obligaciones en virtud del presente Reglamento se regird por
el Derecho del Estado miembro de ejecucion.

Articulo 27
Obligacion del acreedor de solicitar la liberacién de las cantidades retenidas en exceso

1. El acreedor tendré la obligacién de tomar las medidas necesarias para garantizar que se liberen las cantidades que,
una vez cumplimentada la orden de retencién, excedan de la cantidad indicada en esta,

a) cuando la orden afecte a varias cuentas en el mismo Estado miembro o en Estados miembros diferentes, o

b) cuando se haya dictado la orden después de haberse ejecutado una o varias érdenes nacionales equivalentes contra el
mismo deudor para garantizar la misma deuda.
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2. Antes de que finalice el tercer dia habil siguiente al dia de recepcion de cualquier declaracién expedida con arreglo al
articulo 25 en la que se indique la retencidn excesiva, el acreedor presentard, por el medio mds rdpido posible y
empleando el formulario de solicitud de liberacion de las cantidades retenidas en exceso establecido mediante actos de
ejecucién adoptados de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 52, apartado 2, una
solicitud de liberacién a la autoridad competente del Estado miembro de ejecucion en el que se haya producido dicha
retencion.

Una vez recibida la solicitud, dicha autoridad ordenard inmediatamente al banco interesado que libere las cantidades
retenidas en exceso. El articulo 24, apartado 7, se aplicard, si procede, en orden inverso de prelacion.

3. El presente articulo no serd 6bice para que los Estados miembros puedan prever en su Derecho nacional que sean
sus autoridades de ejecucion competentes las que inicien, de oficio, la liberacion de los fondos retenidos en exceso en las
cuentas mantenidas en su territorio.

Articulo 28
Notificaciéon al deudor

1. Se notificardn al deudor con arreglo al presente articulo la orden de retencion, los demds documentos que se
mencionan en el apartado 5 del presente articulo y la declaracién efectuada en virtud del articulo 25.

2. Cuando el acreedor esté domiciliado en el Estado miembro de origen, la notificacion se efectuard de conformidad
con el Derecho de dicho Estado miembro. El 6rgano jurisdiccional que dicte la orden o el acreedor, dependiendo de quién
sea el responsable de proceder a la notificacion en el Estado miembro de origen, procederdn a la notificacion antes de que
finalice el tercer dia habil siguiente al dia de recepcion de la declaracion efectuada en virtud del articulo 25, que indique
que se han retenido cantidades.

3. Cuando el deudor esté domiciliado en un Estado miembro distinto del de origen, el érgano jurisdiccional que dicte
la orden o el acreedor, dependiendo de quién sea el responsable de proceder a la notificacion en el Estado miembro de
origen, transmitird los documentos indicados en el apartado 1 del presente articulo con arreglo al articulo 29 a la
autoridad competente del Estado miembro en el que tenga su domicilio el deudor, antes de que finalice el tercer dia hébil
siguiente al dia de recepcion de la declaracién efectuada en virtud del articulo 25 en la que se indique que se han retenido
fondos. Dicha autoridad adoptard sin demora las medidas necesarias para que se efectde la notificacién al deudor de
acuerdo con el Derecho del Estado miembro en que esté domiciliado.

En caso de que el Estado miembro en que el deudor esté domiciliado sea el tnico Estado miembro de ejecucién, los
documentos indicados en el apartado 5 del presente articulo se transmitirdn a la autoridad competente de dicho Estado
miembro en el momento de la transmision de la orden con arreglo al articulo 23, apartado 3. En tal caso, la autoridad
competente procederd a la notificacion de todos los documentos que se mencionan en el apartado 1 del presente articulo
antes de que finalice el tercer dia habil siguiente al dia de recepcién de la declaracién efectuada en virtud del articulo 25
en la que se indique que se han retenido fondos.

La autoridad competente informard al 6rgano jurisdiccional que dicte la orden o al acreedor, dependiendo de quién
transmitiera los documentos que hayan de notificarse, del resultado de la notificacién al deudor.

4. Si el deudor estd domiciliado en un tercer Estado, la notificacion se efectuard con arreglo a las normas relativas a la
notificacion internacional aplicables en el Estado miembro de origen.

5. Se notificardn al deudor los siguientes documentos, que irdn acompaiiados, si fuera necesario, de su correspondiente
traduccién o transcripcién tal como se establece en el articulo 49, apartado 1:

a) la orden de retencién, empleando las partes A y B del formulario que se prevé en el articulo 19, apartados 2 y 3;
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b) la solicitud de orden de retencion presentada por el acreedor ante el érgano jurisdiccional;

¢) copia de todos los documentos presentados por el acreedor ante el 6rgano jurisdiccional para obtener la orden.

6.  Cuando la orden de retencién afecte a mds de un banco, solo se notificard al deudor con arreglo a lo dispuesto en el
presente articulo la primera declaracién expedida con arreglo al articulo 25 en la que se muestre que se han retenido
cantidades. Se notificard al deudor, sin demora, toda declaracién ulterior expedida en virtud del articulo 25.

Articulo 29
Transmision de documentos

1. En caso de que el presente Reglamento disponga la transmisién de documentos con arreglo al presente articulo,
dicha transmisién podra llevarse a cabo por cualquier medio adecuado siempre que el contenido del documento recibido
sea veridico y fiel al del documento expedido y que toda la informacién que contenga sea legible sin dificultad.

2. El 6rgano jurisdiccional o la autoridad que haya recibido documentos de conformidad con el apartado 1 del
presente articulo enviard acuse de recibo a la autoridad, acreedor o banco que hayan transmitido los documentos, antes
de que finalice el dia habil siguiente al dfa de recepcidn, por el medio mds rdpido posible de transmisién y empleando el
formulario normalizado establecido mediante actos de ejecucion adoptados de conformidad con el procedimiento con-
sultivo a que se refiere el articulo 52, apartado 2.

Articulo 30
Retencién de cuentas conjuntas y nominales

Los fondos que se tengan en las cuentas de las que, segtin los registros del banco, no sea titular exclusivo el deudor, o de
las que sea titular un tercero en nombre del deudor o el deudor en nombre de un tercero, podrdn retenerse en virtud del
presente Reglamento solo en la medida en que estén sujetos a retencién con arreglo al Derecho del Estado miembro de
ejecucion.

Articulo 31
Cantidades exentas de retencién

1. Quedardn exentas de retencién con arreglo al presente Reglamento las cantidades inembargables con arreglo al
Derecho del Estado miembro de ejecucion.

2. Si, con arreglo al Derecho del Estado miembro de ejecucion, las cantidades mencionadas en el apartado 1 son
inembargables a falta de solicitud del deudor, el drgano responsable de eximir tales cantidades en dicho Estado miembro
eximird de oficio las cantidades correspondientes.

3. Si, con arreglo al Derecho del Estado miembro de ejecucién, las cantidades mencionadas en el apartado 1 del
presente articulo son inembargables a solicitud del deudor, dichas cantidades quedardn exentas de retencidén previa
solicitud del deudor segin lo dispuesto en el articulo 34, apartado 1, letra a).

Articulo 32
Prelacién de la orden de retencién

La orden de retencion tendrd la misma prelacion, si la hubiera, que una orden nacional equivalente en el Estado miembro
de ejecucion.
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CAPITULO 4
VIAS DE RECURSO

Articulo 33
Impugnacion de la orden de retenciéon por el deudor

1. A solicitud del deudor ante el 6rgano jurisdiccional competente del Estado miembro de origen, se revocard o, en su
caso, se modificard la orden de retencién por los siguientes motivos:

a) no se retinen las condiciones o los requisitos establecidos en el presente Reglamento;

b) falta de notificacién al deudor, en el plazo de 14 dias a partir de la retencién de su cuenta o cuentas, de la orden, la
declaracion prevista en el articulo 25 yfo los demds documentos mencionados en el articulo 28, apartado 5;

¢) incumplimiento en los documentos notificados al deudor de conformidad con el articulo 28 de los requisitos
lingiiisticos establecidos en el articulo 49, apartado 1;

d) falta de liberacion de las cantidades retenidas que excedan de la cantidad indicada en la orden como dispone el
articulo 27;

¢) pago total o parcial de la deuda cuya ejecucién el acreedor trataba de garantizar por medio de la orden, o

f) desestimacion, en virtud de una resolucién judicial sobre el fondo del asunto de la pretensién de ejecucion del pago
deuda que el acreedor trataba de garantizar por medio de la orden;

g) suspensién o, en su caso, anulacién de la resolucién judicial sobre el fondo del asunto, la transaccién judicial o el
documento ptiblico con fuerza ejecutiva cuya ejecucion el acreedor trataba de garantizar por medio de la orden.

2. A solicitud del deudor ante el 6rgano jurisdiccional competente del Estado miembro de origen, se reexaminard la
decision relativa a la caucion prevista en el articulo 12 en caso de que no se retnan las condiciones o requisitos previstos
en dicho articulo.

Si basindose en la impugnacion, el 6rgano jurisdiccional exige al acreedor que preste una caucién o una caucién
adicional, se aplicard, en su caso, la primera frase del articulo 12, apartado 3, y el 6rgano jurisdiccional advertird que
se revocard o modificard la orden de retencidén en caso de que no se preste la garantia (adicional) exigida en el plazo
establecido por éL.

3. La impugnacién con arreglo al apartado 1, letra b), se estimard a menos que se subsane la falta de notificacién en
un plazo de 14 dias a partir de la fecha en que se haya informado al acreedor de la solicitud de impugnacion por el
deudor con arreglo al apartado 1, letra b).

Salvo que se haya subsanado por otros medios, la falta de notificacion, a efectos de evaluar si procede estimar o no la
impugnacién con arreglo al apartado 1, letra b), se dard por subsanada:

a) si el acreedor solicita al 6rgano responsable de la notificaciéon con arreglo al Derecho del Estado miembro de origen
que se notifiquen los documentos al deudor, o

b) si el deudor ha indicado en su escrito de impugnacion que acepta recoger los documentos en el érgano jurisdiccional
del Estado miembro de origen y, en caso de que el acreedor fuera responsable de facilitar traducciones, si le transmite
a dicho érgano jurisdiccional las traducciones exigidas en el articulo 49, apartado 1.
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A peticion del acreedor formulada con arreglo al parrafo segundo, letra a), del presente apartado, el érgano responsable
de la notificacién conforme al Derecho del Estado miembro de origen notificard sin demora al deudor los documentos
por correo certificado con acuse de recibo, a la direccién indicada por el deudor de conformidad con el apartado 5 del
presente articulo.

En caso de que el acreedor sea el responsable de proceder a la notificacion de los documentos mencionados en el
articulo 28, solo podrd subsanarse la falta de notificacion si demuestra que adopté todas las medidas que se le exigian
para efectuar la notificacion.

4. Lla impugnacién con arreglo al apartado 1, letra c), se estimard a menos que el acreedor facilite al deudor las
traducciones necesarias con arreglo al presente Reglamento en los 14 dias siguientes a la fecha en que se le haya
informado de la solicitud de impugnacién por el deudor con arreglo al apartado 1, letra c).

Se aplicardn, seglin corresponda, los parrafos segundo y tercero del apartado 3.

5. En su escrito de impugnacién con arreglo al apartado 1, letras b) y ¢), el deudor indicard una direccién a la que
puedan enviarse los documentos y traducciones contemplados en el articulo 28, conforme a lo dispuesto en los apartados
3 y 4 del presente articulo, o indicard, como alternativa, que acepta recoger tales documentos en el érgano jurisdiccional
del Estado miembro de origen.

Articulo 34
Impugnacion de la ejecucion de la orden de retencién por el deudor

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 33 y 35, a solicitud del deudor ante el érgano jurisdiccional competente o,
en caso de que asi lo disponga el Derecho nacional, ante la autoridad de ejecucién competente del Estado miembro de
ejecucion, la ejecucion de la orden de retencién en dicho Estado miembro:

a) quedard limitada por el motivo de que deben estar exentas de embargo ciertas cantidades que se tengan en la cuenta
con arreglo al articulo 31, apartado 3, o de que al cumplimentar la orden no hayan sido tenidas en cuenta, o no lo
hayan sido correctamente, las cantidades inembargables con arreglo a lo dispuesto en el articulo 31, apartado 2, o

b) se dejard sin efecto por:

i) estar la cuenta retenida excluida del dmbito de aplicacién del presente Reglamento con arreglo al articulo 2,
apartados 3 y 4,

ii) haberse desestimado, en el Estado miembro de ejecucion, la ejecucion de la resolucién judicial, la transaccién
judicial o el documento puiblico con fuerza ejecutiva cuya ejecucion trataba el acreedor de garantizar por medio de
la orden,

i) haber quedado privada de fuerza ejecutiva, en el Estado miembro de origen, la resolucién judicial cuya ejecucion
trataba el acreedor de garantizar por medio de la orden, o

iv) ser de aplicacion el articulo 33, apartado 1, letras b), ¢), d), ), f) o g). Serd de aplicacion, segin corresponda, el
articulo 33, apartados 3, 4 y 5.

2. A solicitud del deudor ante el 6rgano jurisdiccional competente del Estado miembro de ejecucion, la ejecucion de la
orden de retencién se dejard sin efecto en dicho Estado miembro de ser manifiestamente contraria a su orden publico.
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Articulo 35
Otros recursos a disposicién del deudor y del acreedor

1. El deudor o el acreedor podran solicitar al érgano jurisdiccional que haya dictado la orden que la modifique o la
revoque por haber cambiado las circunstancias por las que se dicté.

2. El 6rgano jurisdiccional que haya dictado la orden también la podrd modificar o revocar de oficio, por cambio de
circunstancias, si asi lo permite el Derecho del Estado miembro de origen.

3. El deudor y el acreedor podrdn, por haber convenido entre ellos la liquidacion de la deuda, solicitar conjuntamente
al 6rgano jurisdiccional que haya dictado la orden que la revoque o modifique, o al érgano jurisdiccional competente del
Estado miembro de ejecucién o, en caso de que asi lo disponga el Derecho nacional, a la autoridad de ejecucién
competente de dicho Estado miembro, que deje sin efecto o limite su ejecucion.

4. El acreedor podré solicitar al érgano jurisdiccional competente del Estado miembro de ejecucion o, en caso de que
asi lo disponga el Derecho nacional, a la autoridad de ejecucién competente de dicho Estado miembro, la modificacién de
la ejecucion de la orden de retencién a fin de adaptar la exencién aplicada en dicho Estado miembro con arreglo al
articulo 31 por haberse aplicado ya otras exenciones a una o varias cuentas mantenidas en otro u otros Estados
miembros, por un importe tal que justifique la adaptacion.

Articulo 36
Procedimiento para los recursos previstos en los articulos 33, 34 y 35

1. El escrito de interposicion de los recursos previstos en los articulos 33, 34 o 35 deberd presentarse por medio del
formulario establecido mediante actos de ejecucion adoptados de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 52, apartado 2. El escrito podrd presentarse en cualquier momento y por cualquier medio de comu-
nicacion, incluso electrénico, que sea aceptable en virtud de las normas procesales del Estado miembro en el que se
presente.

2. Se dard traslado del escrito de interposicién a la otra parte.

3. Excepto cuando el deudor haya presentado el escrito de interposicion basindose en el articulo 34, apartado 1, letra
a), o en el articulo 35, apartado 3, el recurso se resolverd después de haber dado a ambas partes la posibilidad de
presentar alegaciones, lo que podrdn hacer por los medios técnicos de comunicaciéon disponibles y aceptados en el
Derecho nacional del Estado miembro correspondiente.

4. El recurso se resolverd sin demora, y en todo caso dentro de los 21 dias siguientes a la recepcion por el érgano
jurisdiccional o, cuando asi lo disponga el Derecho nacional, por la autoridad de ejecuciéon competente, de toda la
documentacion necesaria para resolverlo. La resolucién se comunicard a las partes.

5. La resolucion por la que se revoque o modifique la orden de retencion y la resolucién por la que se limite o deje sin
efecto su ejecucion tendrdn fuerza ejecutiva inmediata.

Cuando se haya presentado el recurso en el Estado miembro de origen, el érgano jurisdiccional transmitird, con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 29, la resolucién del recurso sin demora a la autoridad competente del Estado miembro de
ejecucién por medio del formulario establecido mediante actos de ejecucién adoptados de conformidad con el procedi-
miento consultivo a que se refiere el articulo 52, apartado 2. En cuanto reciba la resolucién del recurso, dicha autoridad
velard por su ejecucion.
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Cuando se refiera a una cuenta bancaria mantenida en el Estado miembro de origen, la resolucién del recurso se ejecutard
por lo que respecta a esa cuenta con arreglo al Derecho de dicho Estado miembro.

Cuando se haya presentado el recurso en el Estado miembro de ejecucion, la resolucién del recurso se ejecutard con
arreglo al Derecho de dicho Estado miembro.

Articulo 37
Derecho a recurrir

Cualquiera de las partes tendrd derecho a recurrir cualquier resolucién dictada en virtud de los articulos 33, 34 o 35. Se
recurrird por medio del formulario de recurso establecido mediante actos de ejecucion adoptados de conformidad con el
procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 52, apartado 2.

Articulo 38
Derecho a prestar garantia sustitutoria

1. A solicitud del deudor:

a) el 6rgano jurisdiccional que haya dictado la orden podrad ordenar la liberacién de los fondos retenidos en caso de que
el deudor presente a ese 6rgano jurisdiccional una caucién por el importe de la orden, o una garantia sustitutoria
otorgada en una forma admitida por el Derecho del Estado miembro de la sede del 6rgano jurisdiccional y por un
valor equivalente al menos a dicho importe;

b) el érgano jurisdiccional competente o, cuando asi lo establezca el Derecho nacional, la autoridad competente de
ejecucion del Estado miembro de ejecucion podrd dejar sin efecto la ejecucién de la orden de retencion en el Estado
miembro de ejecucion en caso de que el deudor presente a ese 6rgano jurisdiccional o a esa autoridad una caucién por
el importe retenido en dicho Estado miembro, o una garantia sustitutoria otorgada en una forma admitida por el
Derecho del Estado miembro de la sede del érgano jurisdiccional y por un valor equivalente al menos a dicho importe.

2. Los articulos 23 y 24 se aplicardn, en su caso, a la liberacién de los fondos retenidos. La prestacion de la garantia
sustitutoria serd notificada al acreedor con arreglo al Derecho nacional.

Articulo 39
Derechos de terceros

1. El derecho de un tercero a impugnar una orden de retencion se regird por el Derecho del Estado miembro de
origen.

2. El derecho de un tercero a impugnar la ejecucion de una orden de retencién se regird por el Derecho del Estado
miembro de ejecucion.

3. Sin perjuicio de otras normas de competencia establecidas en el Derecho de la Unién o el Derecho nacional, serdn
competentes para conocer de cualquier recurso interpuesto por un tercero

a) para impugnar una orden de retencién, los drganos jurisdiccionales del Estado miembro de origen, y

b) para impugnar la ejecucion de la orden de retencién en el Estado miembro de ejecucion, los érganos jurisdiccionales
del Estado miembro de ejecucién o, si asi lo establece el Derecho nacional de este Estado miembro, la autoridad de
gjecucion competente.
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CAPITULO 5
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 40
Legalizacion o formalidad andloga

No se exigird legalizacién ni formalidad andloga alguna en el contexto del presente Reglamento.

Articulo 41
Representacion legal

En los procedimientos para la obtencién de una orden de retencién no se exigird que las partes estén representadas por
letrado u otro profesional del Derecho. En los procedimientos a que se refiere el capitulo 4 no se exigird la representacién
por letrado u otro profesional del Derecho salvo en caso de que tal representacion sea obligatoria, con independencia de
la nacionalidad o del domicilio de las partes, con arreglo al Derecho del Estado miembro del dérgano jurisdiccional o
autoridad ante la que se interponga el recurso.

Articulo 42
Tasas judiciales

Las tasas judiciales correspondientes a procedimientos para la obtenciéon de una orden de retencién o la impugnacién de
una orden no serdn superiores a las exigidas para la obtencién de una orden nacional equivalente o una impugnacién de
dicha orden nacional.

Articulo 43
Costes en que incurran los bancos

1. El banco tendrd derecho a reclamar al acreedor o al deudor el pago o el reembolso de los costes derivados de la
cumplimentacion de la orden de retencién solo cuando tenga derecho, con arreglo al Derecho del Estado miembro de
ejecucion, a tal pago o reembolso por érdenes nacionales equivalentes.

2. Las comisiones exigidas por los bancos para sufragar los costes contemplados en el apartado 1 se fijaran atendiendo
a la complejidad de la cumplimentacién de la orden de retencién y no podran ser superiores a las correspondientes a la
cumplimentacion de érdenes nacionales equivalentes.

3. Las comisiones exigidas por un banco para sufragar los costes por el suministro de informacién sobre cuentas
previsto en el articulo 14 no podran ser superiores a los costes efectivamente soportados y, en su caso, no podran superar
las exigidas por el suministro de informacion sobre cuentas para érdenes nacionales equivalentes.

Articulo 44
Importes exigidos por las autoridades

Los importes exigidos por cualquier autoridad u otro organismo del Estado miembro de ejecucion que intervenga en la
tramitacion o la ejecucion de una orden de retencién o en el suministro de informacién sobre cuentas previsto en el
articulo 14 se determinaran con arreglo a un baremo u otro conjunto de normas establecido previamente por cada Estado
miembro en el que aquellos se consignen de manera transparente. A la hora de fijar dicho baremo o conjunto de normas,
los Estados miembros podrdn tomar en consideracién la cuantia de la orden y la complejidad de su tramitacién. En su
caso, tales importes no podrdn ser superiores a los exigidos en relacién con dérdenes nacionales equivalentes.

Articulo 45
Plazos

Cuando, en circunstancias excepcionales, el érgano jurisdiccional o la autoridad correspondiente no puedan cumplir los
plazos fijados en el articulo 14, apartado 7, el articulo 18, el articulo 23, apartado 2, el articulo 25, apartado 3, parrafo
segundo, el articulo 28, apartados 2, 3 y 6, el articulo 33, apartado 3, y el articulo 36, apartados 4 y 5, adoptardn con la
mayor brevedad las medidas previstas en esas disposiciones.
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Articulo 46
Relacién con el Derecho procesal nacional

1. Todas las cuestiones procesales que no estén especificamente reguladas en el presente Reglamento se regirdn por el
Derecho del Estado miembro en que se desarrolle el proceso.

2. Los efectos que produce la apertura de un procedimiento de insolvencia en los procedimientos individuales de
ejecucion, como los relativos a la ejecucién de la orden de retencion, se regirdn por el Derecho del Estado miembro en el
que se haya iniciado el procedimiento de insolvencia.

Articulo 47
Proteccién de datos

1. Los datos personales que se obtengan, traten o envien en el marco del presente Reglamento serdn adecuados,
pertinentes y no excesivos en relacién con los fines para los que se hayan obtenido, tratado o enviado y solo se utilizardn
para tales fines.

2. Ni la autoridad competente ni la autoridad de informacién, ni cualquier otra entidad responsable de la ejecucion de
la orden de retencién, podrdn almacenar los datos mencionados en el apartado 1 por mds tiempo del necesario para
alcanzar los fines para los que se hayan obtenido, tratado o enviado, que en cualquier caso no superard los seis meses
desde la finalizacién del procedimiento, y velardn todas ellas por la adecuada proteccion de tales datos durante dicho
periodo. El presente apartado no se aplicard a los datos tratados o almacenados por los 6rganos jurisdiccionales en el
ejercicio de sus funciones judiciales.

Articulo 48
Relacién con otros instrumentos

El presente Reglamento se entenderd sin perjuicio de:

a) el Reglamento (CE) n° 1393/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo (), salvo lo dispuesto en el articulo 10,
apartado 2, en el articulo 14, apartados 3 y 6, en el articulo 17, apartado 5, en el articulo 23, apartados 3 y 6, en el
articulo 25, apartados 2 y 3, en el articulo 28, apartados 1, 3, 5y 6, en el articulo 29, en el articulo 33, apartado 3,
en el articulo 36, apartados 2 y 4, y en el articulo 49, apartado 1, del presente Reglamento;

b) el Reglamento (UE) n°® 1215/2012;

¢) el Reglamento (CE) n° 1346/2000;

d) la Directiva 95/46/CE, salvo lo dispuesto en el articulo 14, apartado 8, y en el articulo 47, del presente Reglamento;
e) el Reglamento (CE) n® 1206/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (?);

f) el Reglamento (CE) n° 864/2007, salvo lo dispuesto en el articulo 13, apartado 4, del presente Reglamento.

Articulo 49
Lenguas

1. Todo documento indicado en el articulo 28, apartado 5, letras a) y b), que deba notificarse al deudor y que no esté
redactado en la lengua oficial del Estado miembro en el que tenga su domicilio el deudor o, en el caso de que existan
varias lenguas oficiales en dicho Estado, en la lengua oficial o en una de las lenguas oficiales del lugar en el que tenga su
domicilio el deudor, o en otra lengua que este comprenda, se acompafiard de una traduccién o transcripciéon a una de
esas lenguas. Los documentos indicados en el articulo 28, apartado 5, letra ¢), no tendrdn que traducirse a menos que el
6rgano jurisdiccional decida, con cardcter de excepcion, que es preciso traducir o transcribir ciertos documentos concretos
para que el deudor pueda ejercer sus derechos.

(") Reglamento (CE) n° 1393/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, relativo a la notificacién y al
traslado en los Estados miembros de documentos judiciales y extrajudiciales en materia civil o mercantil (notificacién y traslado de
documentos) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n® 1348/2000 del Consejo (DO L 324 de 10.12.2007, p. 79).

(3 Reglamento (CE) n® 1206/2001 del Consejo, de 28 de mayo de 2001, relativo a la cooperacion entre los drganos jurisdiccionales de
los Estados miembros en el dmbito de la obtencién de pruebas en materia civil o mercantil (DO L 174 de 27.6.2001, p. 1).
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2. Todo documento que deba presentarse en el marco del presente Reglamento ante un 6rgano jurisdiccional o
autoridad competente podrd estar redactado también en cualquier otra lengua oficial de las instituciones de la Union
que el Estado miembro en cuestién haya declarado que puede admitir.

3. Las traducciones hechas en virtud del presente Reglamento deberdn ser efectuadas por personas cualificadas para
realizar traducciones en uno de los Estados miembros.

Articulo 50

Informaciéon que deben facilitar los Estados miembros

—_

A mads tardar el 18 de julio de 2016, los Estados miembros comunicardn a la Comisién la informacién siguiente:

a) los organos jurisdiccionales competentes para dictar una orden de retencién (articulo 6, apartado 4);

b) la autoridad competente para obtener informacién de cuentas (articulo 14);

¢) los métodos de obtencion de informacion de cuentas previstos en su Derecho nacional (articulo 14, apartado 5);

d) los 6rganos jurisdiccionales ante los cuales se ha de interponer un recurso (articulo 21);

e) la autoridad o autoridades competentes a efectos de la recepcion, transmision y notificacion de la orden de retencién
y otros documentos con arreglo al presente Reglamento (articulo 4, punto 14);

f) la autoridad competente para ejecutar la orden de retencion de conformidad con el capitulo 3;

g) la medida en que pueden retenerse las cuentas conjuntas y nominales con arreglo a su Derecho nacional (articulo 30);

h) las normas aplicables a las cantidades exentas de embargo con arreglo a su Derecho nacional (articulo 31);

i) si, con arreglo a su Derecho nacional, los bancos tienen derecho a cobrar comisiones por cumplimentar érdenes
nacionales equivalentes o por facilitar informacién de cuentas, y en tal caso, a cudl de las partes corresponde el pago
de dichas comisiones de manera provisional y definitiva (articulo 43);

j) el baremo de tasas u otro conjunto de normas que fijen las tasas aplicables exigidas por la autoridad u otro
organismo que participen en la tramitacién o en la ejecucion de la orden de retencion (articulo 44);

k) si se reconoce alguna prelacién a las 6rdenes nacionales equivalentes con arreglo a su Derecho nacional (articulo 32);

1) los érganos jurisdiccionales o, en su caso, la autoridad de ejecucion, competentes para resolver un recurso (articulo 33,
apartado 1, articulo 34, apartados 1 o 2);

m) los 6rganos jurisdiccionales ante los cuales se pueda recurrir, el plazo, si lo hubiera, para la interposicién de dicho
recurso con arreglo a su Derecho nacional y el hecho que marca el inicio de ese plazo (articulo 37);
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n) una indicacién de las tasas judiciales (articulo 42), y

o) lenguas admitidas para las traducciones de documentos (articulo 49, apartado 2).

Los Estados miembros informardn a la Comisién de cualquier modificacién posterior que afecte a esta informacion.

2. La Comision hard publica la informacién a través de cualquier medio apropiado, en especial a través de la Red
Judicial Europea en materia civil y mercantil.

Articulo 51
Elaboracién y ulterior modificacién de los formularios

La Comision adoptard actos de ejecucion por los que se establezcan y se modifiquen posteriormente los formularios
aludidos en el articulo 8, apartado 1, el articulo 10, apartado 2, el articulo 19, apartado 1, el articulo 25, apartado 1, el
articulo 27, apartado 2, el articulo 29, apartado 2, el articulo 36, apartado 1 y apartado 5, pérrafo segundo, y el
articulo 37. Los actos de ejecucién se adoptardn de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el
articulo 52, apartado 2.

Articulo 52
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un comité. 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, serd de aplicacion el articulo 4 del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

Articulo 53

Seguimiento y revision

1. A mds tardar el 18 de enero de 2022, la Comisién presentard al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité
Econémico y Social Europeo un informe sobre la aplicacién del presente Reglamento, incluida una evaluacion sobre si:

a) los instrumentos financieros deberian incluirse en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento, y

b) los importes abonados en la cuenta del deudor con posterioridad a la ejecucién de la orden de retenciéon podrian
retenerse en virtud de esta.

El informe estard acompafiado, en su caso, de una propuesta de modificacién del presente Reglamento y de una
evaluacion del impacto de las disposiciones que habrfan de introducirse.

2. A efectos de lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros recopilardin y pondran a disposiciéon de la
Comisién, cuando se les solicite, informacién relativa a:

a) el ntimero de solicitudes de dérdenes de retencién y el nimero de casos en que se dictaron tales 6rdenes;

b) el nimero de recursos interpuestos de conformidad con los articulos 33 y 34 y, cuando sea posible, el ndmero de
asuntos en los que se hayan estimado, y

¢) el nimero de veces que se haya recurrido en virtud del articulo 37 y el ndmero de asuntos en los que se haya
estimado dicho recurso.
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CAPITULO 6
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 54
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 18 de enero de 2017, con excepcién del articulo 50 que serd aplicable a partir del 18 de julio
de 2016.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en los
Estados miembros con arreglo a los Tratados.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGLAMENTO (UE) N° 656/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se establecen normas para la vigilancia de las fronteras maritimas exteriores en el marco
de la cooperacién operativa coordinada por la Agencia Europea para la Gestion de la Cooperacién
Operativa en las Fronteras Exteriores de los Estados miembros de la Unién Europea

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 77, apartado 2, letra d),
Vista la propuesta de la Comisién Europea,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (1),

Considerando lo siguiente:

(1) El objetivo de la politica de la Unién en el dmbito de las fronteras exteriores de la Unidn es garantizar el control
eficaz del cruce de las fronteras exteriores, inclusive mediante la vigilancia de fronteras, contribuyendo al mismo
tiempo a proteger y a salvar vidas. La vigilancia de fronteras tiene por objeto impedir el cruce no autorizado de las
fronteras, luchar contra la delincuencia transfronteriza y detener a las personas que cruzan ilegalmente las fronteras
o adoptar contra ellas otro tipo de medidas. La vigilancia de fronteras deberfa ser capaz de impedir que las
personas se sustraigan a las inspecciones en los pasos fronterizos, y disuadirlas de hacerlo. Con este propésito,
la vigilancia de fronteras no se limita a la deteccion de los intentos de cruce no autorizado de las fronteras, sino
que engloba también medidas positivas como la interceptacién de embarcaciones sospechosas de intentar entrar en
la Unién sin someterse a controles fronterizos, asi como disposiciones dirigidas a abordar las situaciones de
busqueda y salvamento que pueden surgir durante una operaciéon de vigilancia maritima de fronteras y disposi-
ciones destinadas a finalizar con éxito esas operaciones.

(2)  Las politicas de la Uni6én en materia de gestién de fronteras, asilo e inmigracién y su aplicacién deben regirse por
el principio de solidaridad y de reparto equitativo de la responsabilidad entre los Estados miembros, en virtud del
articulo 80 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Siempre que sea necesario, los actos de la
Unién adoptados en el marco de esas politicas han de incluir medidas apropiadas para la aplicacion de ese
principio y promover el reparto de la carga, en particular a través del traslado, de forma voluntaria, de los
beneficiarios de proteccién internacional.

(3)  El 4mbito de aplicacion del presente Reglamento debe limitarse a las operaciones de vigilancia de fronteras llevadas
a cabo por los Estados miembros en sus fronteras maritimas exteriores en el marco de la cooperacién operativa
coordinada por la Agencia Europea para la Gestion de la Cooperacién Operativa en las Fronteras Exteriores de los
Estados miembros de la Unién Europea (da Agencia») creada en virtud del Reglamento (CE) n® 2007/2004 del
Consejo (3). Las medidas de investigacion y las medidas punitivas se rigen por el Derecho penal nacional y los
instrumentos existentes sobre asistencia judicial mutua en el campo de la cooperacion judicial en materia penal en
la Unién.

(4)  La Agencia es la encargada de coordinar la cooperacién entre los Estados miembros en el dmbito de la gestion de
las fronteras exteriores, también por lo que se refiere a la vigilancia de fronteras. La Agencia tiene también la
misién de ayudar a los Estados miembros en circunstancias que requieran una mayor asistencia técnica y operativa
en las fronteras exteriores, teniendo en cuenta el hecho de que algunas situaciones pueden implicar emergencias
humanitarias y salvamento maritimo. Para reforzar dicha cooperacion, es necesario establecer normas especificas
para las actividades de vigilancia fronteriza llevadas a cabo por unidades maritimas, terrestres y aéreas de un Estado
miembro en la frontera maritima de otros Estados miembros o en alta mar en el marco de la cooperacién
operativa coordinada por la Agencia.

(") Posicion del Parlamento Europeo de 16 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 13 de
mayo de 2014.

(%) Reglamento (CE) n° 2007/2004 del Consejo, de 26 de octubre de 2004, por el que se crea una Agencia Europea para la gestion de la
cooperacion operativa en las fronteras exteriores de los Estados miembros de la Unién Europea (DO L 349 de 25.11.2004, p. 1).
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(5)  La cooperacién con terceros paises vecinos resulta esencial a la hora de impedir el cruce no autorizado de las
fronteras, de luchar contra la delincuencia transfronteriza y prevenir la pérdida de vidas humanas en el mar. De
conformidad con el Reglamento (CE) n° 2007/2004 y en la medida en que se garantice el pleno respeto de los
derechos fundamentales de los migrantes, la Agencia puede cooperar con las autoridades competentes de terceros
paises, en particular en el andlisis del riesgo y la formacién, y debe facilitar la cooperacién operativa entre los
Estados miembros y terceros paises. Cuando la cooperacién con terceros paises tenga lugar en el territorio o en el
mar territorial de dichos paises, los Estados miembros y la Agencia han de respetar normas y requisitos al menos
equivalentes a los establecidos por el Derecho de la Uni6n.

(6)  El Sistema Europeo de Vigilancia de Fronteras (Eurosur) establecido por el Reglamento (UE) n®1052/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, (1) se propone reforzar el intercambio de informacion y la cooperacién
operativa entre los Estados miembros y con la Agencia. Con ello se trata de mejorar considerablemente, también
con la ayuda de la Agencia, el conocimiento de la situacion y la capacidad de reaccién de los Estados miembros, a
efectos de detectar, prevenir y combatir la inmigracion ilegal y la delincuencia transfronteriza y contribuir a
garantizar la proteccién y salvamento de las vidas de los migrantes en sus fronteras exteriores. Al coordinar las
operaciones de vigilancia de fronteras, la Agencia debe proporcionar a los Estados miembros informacién y andlisis
sobre esas operaciones, de conformidad con dicho Reglamento.

(7)  El presente Reglamento sustituye a la Decision 2010/252/UE del Consejo (%) que fue anulada por el Tribunal de
Justicia de la Uni6n Europea («el Tribunaly) en su sentencia de 5 de septiembre de 2012 en el asunto C-355/10. En
dicha sentencia, el Tribunal mantuvo los efectos de la Decision 2010/252/UE hasta que entraran en vigor nuevas
normas. Por consiguiente, desde la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la citada Decisién deja de
surtir efectos.

(8)  Durante las operaciones de vigilancia maritima de fronteras, los Estados miembros deben respetar sus obligaciones
respectivas en virtud del Derecho internacional, en particular la Convenciéon de las Naciones Unidas sobre el
Derecho del Mar, el Convenio Internacional para la Seguridad de la Vida Humana en el Mar, el Convenio
Internacional sobre Busqueda y Salvamento Maritimos, la Convencion de las Naciones Unidas contra la Delin-
cuencia Organizada Transnacional y su Protocolo contra el trifico ilicito de migrantes por tierra, mar y aire, la
Convenci6n de las Naciones Unidas sobre el Estatuto de los Refugiados, el Convenio Europeo para la Proteccién de
los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, la
Convencién contra la tortura y otros tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes, la Convencién de las
Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio y otros instrumentos internacionales aplicables.

(9) A la hora de coordinar operaciones de vigilancia maritima de fronteras, la Agencia debe desempefiar sus funciones
ateniéndose plenamente a la normativa aplicable de la Unidn, incluida la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Unién Europea (da Carta»), y el Derecho internacional aplicable, en particular los actos mencionados en el
considerando 8.

(10)  De acuerdo con el Reglamento (CE) n® 562/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo () y los principios
generales del Derecho de la Unién, las medidas adoptadas en el transcurso de una operacion de vigilancia deben
ser proporcionales a los objetivos perseguidos, no discriminatorias y deben respetar plenamente la dignidad
humana, los derechos fundamentales y los derechos de los refugiados y de los solicitantes de asilo, incluyendo
el principio de no devolucién. Tanto los Estados miembros como la Agencia deben cumplir las disposiciones del
acervo en materia de asilo, y especialmente las de la Directiva 2013/32/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo (*) por lo que se refiere a las solicitudes de proteccién internacional presentadas en el territorio, con
inclusién de la frontera, en las aguas territoriales o en las zonas de trdnsito de los Estados miembros.

(11)  La aplicacién del presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de la Directiva 2011/36/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo (%), en particular por lo que se refiere a la ayuda que debe prestarse a las victimas de trata de
seres humanos.

(") Reglamento (UE) n® 1052/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2013, por el que se crea un Sistema
Europeo de Vigilancia de Fronteras (Eurosur) (DO L 295 de 6.11.2013, p. 11).

(%) Decision 2010/252[UE del Consejo, de 26 de abril de 2010, por la que se completa el Codigo de fronteras Schengen por lo que se
refiere a la vigilancia de las fronteras maritimas exteriores en el marco de la cooperacién operativa coordinada por la Agencia Europea
para la Gestion de la Cooperacion Operativa en las Fronteras Exteriores de los Estados miembros de la Unién Europea (DO L 111 de
4.5.2010, p. 20).

(®) Reglamento (CE) n°® 562/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2006, por el que se establece un Codigo
comunitario de normas para el cruce de personas por las fronteras (Cédigo de fronteras Schengen) (DO L 105 de 13.4.2006, p. 1).

(*) Directiva 2013/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre procedimientos comunes para la
concesion o la retirada de la proteccién internacional (DO L 180 de 29.6.2013, p. 60).

(°) Directiva 2011/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2011, relativa a la prevencion y lucha contra la trata
de seres humanos y a la proteccién de las victimas y por la que se sustituye la Decisién marco 2002/629/JAl del Consejo (DO L 101
de 15.4.2011, p. 1).
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(12)  El presente Reglamento debe aplicarse observando plenamente el principio de no devolucién definido en la Carta,
tal como ha sido interpretado por la jurisprudencia del Tribunal y del Tribunal Europeo de Derechos Humanos.
Con arreglo a dicho principio, ninguna persona debe ser desembarcada en un pais, forzada a entrar en €l ni
entregada, de la manera que sea, a sus autoridades cuando exista un riesgo grave de que se vea expuesta a sufrir
pena de muerte, tortura, persecucion o cualquier otra pena o trato inhumano o degradante, entre otros casos, o
cuando su vida o su libertad estén amenazadas por motivos de raza, religion, nacionalidad, orientacién sexual,
pertenencia a un determinado grupo social u opinién politica, o cuando exista un riesgo grave de que sea
expulsada, trasladada o extraditada a otro pais incumpliendo el principio de no devolucién.

(13)  La posible existencia de un acuerdo entre un Estado miembro y un tercer pais no exime a los Estados miembros de
las obligaciones que le incumben en virtud del Derecho de la Unién e internacional, especialmente las relativas al
cumplimiento del principio de no devolucién, en los casos en que sepan o deban saber que las deficiencias
sistémicas en el procedimiento de asilo y en las condiciones de acogida de los solicitantes de asilo en ese tercer
pais constituyen una razoén valida para creer que el solicitante de asilo se enfrentarfa a un riesgo grave de ser
sometido a un trato inhumano o degradante o cuando sepan o deban saber que ese tercer pais lleva a cabo
practicas que violan el principio de no devolucion.

(14) Durante las operaciones de vigilancia maritima de fronteras, pueden presentarse situaciones en las que sea
necesario prestar auxilio a personas en peligro. De acuerdo con el Derecho internacional, todo Estado debe exigir
al capitdn de un buque que enarbole su pabellén que, siempre que pueda hacerlo sin grave peligro para el buque,
su tripulacién o sus pasajeros, preste auxilio sin demora a cualquier persona que se encuentre en peligro de
desaparecer en el mar, y que se dirija a la mayor velocidad posible a prestar auxilio a las personas que estén en
peligro. Dicho auxilio debe prestarse independientemente de cudl sea la nacionalidad o el estatuto de las personas
necesitadas de auxilio o de las circunstancias en que estas se encuentren. El patrén del buque y su tripulacién no
deben verse expuestos a que se les impongan condenas penales por el mero hecho de haber rescatado a personas
que se hallen en peligro en el mar y haberlas trasladado a un lugar seguro.

(15)  Los Estados miembros deben cumplir la obligacién de prestar auxilio a personas en peligro de conformidad con las
disposiciones aplicables de los instrumentos internacionales que regulan las situaciones de busqueda y salvamento,
y de acuerdo con los requisitos relativos a la proteccion de los derechos fundamentales. El presente Reglamento no
debe afectar a las responsabilidades de las autoridades de busqueda y salvamento, incluida la de garantizar que la
coordinacién y la cooperacién se lleven a cabo de tal modo que se pueda conducir a las personas rescatadas a un
lugar seguro.

(16) En caso de que la zona operativa de una operacién maritima abarque la zona de bisqueda y salvamento de un
tercer pais, debe procurarse el establecimiento de canales de comunicacién con las autoridades de bisqueda y
salvamento de ese tercer pais a la hora de planificar una operaciéon maritima, de forma que se garantice que esas
autoridades puedan responder a los casos de bisqueda y salvamento que se produzcan en su zona de bisqueda y
salvamento.

(17)  Con arreglo al Reglamento (CE) n°®2007/2004, las operaciones de vigilancia de fronteras coordinadas por la
Agencia se llevan a cabo de acuerdo con un plan operativo. Asi pues, por lo que respecta a las operaciones
maritimas, el plan operativo debe incluir informacién especifica sobre la aplicacion de la jurisdiccion y la legis-
lacién pertinentes en la zona geogrdfica en que tiene lugar la operacién conjunta, el proyecto piloto o la
intervencién répida, incluidas las referencias al Derecho de la Unién e internacional en relacién con la intercep-
tacion, el salvamento en el mar y el desembarque. El plan operativo debe establecerse de conformidad con las
disposiciones del presente Reglamento que regulan la interceptacion, el salvamento en el mar y el desembarque en
el contexto de las operaciones de vigilancia maritima de las fronteras coordinadas por la Agencia, y teniendo en
cuenta las circunstancias particulares de la operacién de que se trate. El plan operativo debe incluir procedimientos
para garantizar que se identifique a las personas que necesiten proteccién internacional, a las victimas de trata de
seres humanos, a los menores no acompafiados y otras personas vulnerables y se les preste la asistencia adecuada,
incluido el acceso a la proteccion internacional.

(18)  La practica conforme al Reglamento (CE) n® 2007/2004 es que, para cada operacién maritima, se establezca una
estructura de coordinacion en el Estado miembro de acogida, integrada por funcionarios del Estado miembro de
acogida, agentes invitados y representantes de la Agencia, incluido el Coordinador de la Agencia. Esta estructura de
coordinacién —normalmente denominada «Centro de Coordinacién Internacional— debe utilizarse como canal de
comunicacion entre los agentes que participan en la operacién maritima y las autoridades competentes.
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(19)  El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y los principios reconocidos en los articulos 2 y 6 del
Tratado de la Unién Europea (TUE) y en la Carta, y en particular la dignidad humana, el derecho a la vida, la
prohibicién de la tortura y de las penas o los tratos inhumanos o degradantes, la prohibicion de la trata de seres
humanos, el derecho a la libertad y a la seguridad, el derecho a la proteccion de los datos de cardcter personal, el
derecho de asilo y la proteccién en caso de devolucién y expulsion, los principios de no devolucién y no
discriminacion, el derecho a la tutela judicial efectiva y los derechos del nifio. Los Estados miembros y la Agencia
deben aplicar el presente Reglamento de acuerdo con estos derechos y principios.

(20) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la adopcion de normas especificas para la vigilancia
maritima de las fronteras por agentes de la guardia de fronteras que operan bajo la coordinaciéon de la Agencia,
no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros debido a las diferencias que existen en sus
legislaciones y practicas, sino que, debido al cardcter multinacional de las operaciones, puede lograrse mejor a
escala de la Unién, esta estd facultada para adoptar medidas de acuerdo con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5 del TUE. De acuerdo con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo
articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(21)  De conformidad con lo dispuesto en los articulos 1 y 2 del Protocolo n® 22 sobre la posicién de Dinamarca, anejo
al TUE y al TFUE, Dinamarca no participa en la adopcién del presente Reglamento y no queda vinculada por el
mismo ni sujeta a su aplicacion. Dado que el presente Reglamento desarrolla el acervo de Schengen, Dinamarca, de
conformidad con el articulo 4 de dicho Protocolo, decidird, dentro de un periodo de seis meses a partir de que el
Consejo haya tomado una decisién sobre el presente Reglamento, si lo incorpora a su ordenamiento juridico
interno.

(22)  Por lo que respecta a Islandia y a Noruega, el presente Reglamento constituye un desarrollo de las disposiciones del
acervo de Schengen en el sentido del Acuerdo celebrado por el Consejo de la Unién Europea, la Repiblica de
Islandia y el Reino de Noruega sobre la asociacién de estos dos Estados a la ejecucion, aplicacion y desarrollo del
acervo de Schengen (1), que entran en el dmbito mencionado en el articulo 1, punto A, de la Decisién
1999/437|CE del Consejo (3.

(23)  Por lo que respecta a Suiza, el presente Reglamento constituye un desarrollo de las disposiciones del acervo de
Schengen en el sentido del Acuerdo entre la Unién Europea, la Comunidad Europea y la Confederacién Suiza sobre
la asociacién de la Confederacién Suiza a la ejecucion, aplicacion y desarrollo del acervo de Schengen (%), que
entran en el dmbito mencionado en el articulo 1, punto A, de la Decision 1999/437/CE, leido en relacién con el
articulo 3 de la Decision 2008/146/CE del Consejo (#).

(24)  Por lo que respecta a Liechtenstein, el presente Reglamento constituye un desarrollo de las disposiciones del acervo
de Schengen en el sentido del Protocolo entre la Unién Europea, la Comunidad Europea, la Confederacién Suiza y
el Principado de Liechtenstein sobre la adhesion del Principado de Liechtenstein al Acuerdo entre la Unién
Europea, la Comunidad Europea y la Confederacién Suiza sobre la asociacién de la Confederacién Suiza a la
ejecucion, aplicacion y desarrollo del acervo de Schengen (°), que entran en el 4mbito mencionado en el articulo 1,
punto A, de la Decision 1999/437/CE, leido en relacién con el articulo 3 de la Decision 2011/350/UE del
Consejo (°).

() DO L 176 de 10.7.1999, p. 36.

(%) Decision 1999/437|CE del Consejo, de 17 de mayo de 1999, relativa a determinadas normas de desarrollo del Acuerdo celebrado por
el Consejo de la Unién Europea con la Republica de Islandia y el Reino de Noruega sobre la asociacion de estos dos Estados a la
¢jecucion, aplicacién y desarrollo del Acervo de Schengen (DO L 176 de 10.7.1999, p. 31).

() DO L 53 de 27.2.2008, p. 52.

(%) Decisiéon 2008/146/CE del Consejo, de 28 de enero de 2008, relativa a la celebracién, en nombre de la Comunidad Europea, del
Acuerdo entre la Unién Europea, la Comunidad Europea y la Confederacién Suiza sobre la asociacion de la Confederacion Suiza a la
ejecucion, aplicacion y desarrollo del acervo de Schengen (DO L 53 de 27.2.2008, p. 1).

() DO L 160 de 18.6.2011, p. 21.

(°) Decision 2011/350/UE del Consejo, de 7 de marzo de 2011, relativa a la celebracion, en nombre de la Unién Europea, del Protocolo
entre la Unién Europea, la Comunidad Europea, la Confederacion Suiza y el Principado de Liechtenstein sobre la adhesion del
Principado de Liechtenstein al Acuerdo entre la Unién Europea, la Comunidad Europea y la Confederacién Suiza sobre la asociacion
de la Confederacién Suiza a la ejecucion, aplicacion y desarrollo del acervo de Schengen, sobre la supresién de controles en las
fronteras internas y la circulacién de personas (DO L 160 de 18.6.2011, p. 19).
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(25)  El presente Reglamento constituye un desarrollo de las disposiciones del acervo de Schengen en las que el Reino
Unido no participa de conformidad con la Decisién 2000/365/CE del Consejo (*); por lo tanto, el Reino Unido no
participa en su adopcién y no estd vinculado por el mismo ni sujeto a su aplicacion.

(26)  El presente Reglamento constituye un desarrollo de las disposiciones del acervo de Schengen en las que Irlanda no
participa de conformidad con la Decisién 2002/192/CE del Consejo (?); por lo tanto, Irlanda no participa en su
adopcién y no estd vinculada por el mismo ni sujeta a su aplicacion.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento se aplicard a las operaciones de vigilancia de fronteras llevadas a cabo por los Estados miembros
en sus fronteras maritimas exteriores en el marco de la cooperacién operativa coordinada por la Agencia Europea para la
Gestion de la Cooperacion Operativa en las Fronteras Exteriores de los Estados miembros de la Unién Europea.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se entenderd por:

1) «Agencia»: la Agencia Europea para la Gestién de la Cooperacion Operativa en las Fronteras Exteriores de los Estados
miembros de la Unién Europea, creada en virtud del Reglamento (CE) n° 2007/2004;

2) «operacién maritima» una operacién conjunta, un proyecto piloto o una intervencion rapida llevados a cabo por los
Estados miembros para la vigilancia de sus fronteras maritimas exteriores bajo la coordinacién de la Agencia;

3) «Estado miembro de acogida» un Estado miembro en el que tiene lugar o desde el que se inicia una operacién
maritima;

4) «Estado miembro participante»: un Estado miembro que participa en una operacién maritima proporcionando
equipos técnicos, guardias de fronteras desplegados como parte de equipos europeos de agentes de la guardia de
fronteras u otro personal que sea pertinente, pero que no es un Estado miembro de acogida;

5) «nidad participante»: una unidad maritima, terrestre o aérea bajo la responsabilidad del Estado miembro de acogida
o de un Estado miembro participante, que participa en una operacién maritima;

6) «Centro de Coordinacién Internacional»: la estructura de coordinacion establecida en el Estado miembro de acogida
para la coordinacién de la operacién maritima;

7) «Centro de Coordinacién Nacional: el centro de coordinacién nacional establecido a los efectos del Sistema Europeo
de Vigilancia de Fronteras (Eurosur) de acuerdo con el Reglamento (UE) n® 1052/2013.

(") Decisiéon 2000/365/CE del Consejo, de 29 de mayo de 2000, sobre la solicitud del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte
de participar en algunas de las disposiciones del acervo de Schengen (DO L 131 de 1.6.2000, p. 43).

(%) Decisién 2002/192/CE del Consejo, de 28 de febrero de 2002, sobre la solicitud de Irlanda de participar en algunas de las
disposiciones del acervo de Schengen (DO L 64 de 7.3.2002, p. 20).
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8) «plan operativor: el plan operativo mencionado en el articulo 3 bis o el articulo 8 sexies del Reglamento (CE)
n° 2007/2004;

9) «buque» cualquier tipo de embarcacién, con inclusion de los botes, lanchas neumdticas, plataformas flotantes,
embarcaciones sin desplazamiento e hidroaviones, que se utilice o pueda utilizarse en el mar;

10) «buque apétrida»: un buque sin nacionalidad o asimilado a un buque sin nacionalidad cuando ningtin Estado le ha
concedido el derecho a enarbolar su pabellon, o cuando el barco navega bajo los pabellones de dos o més Estados,
utilizdndolos segin su conveniencia;

11) «Protocolo contra el trafico ilicito de migrantes» el Protocolo contra el trafico ilicito de migrantes por tierra, mar y
aire, que complementa la Convencién de las Naciones Unidas contra la Delincuencia Organizada Transnacional,
firmada en Palermo, Italia, en diciembre de 2000;

12) dugar seguro» un lugar en el que se considera que finaliza una operacién de salvamento y donde la seguridad de la
vida de los supervivientes no estd amenazada, y donde pueden satisfacerse sus necesidades humanas bésicas y
encontrarse medios de transporte para su traslado a su destino préximo o final, teniendo en cuenta la proteccién
de sus derechos fundamentales de conformidad con el principio de no devolucién;

13) «Centro de Coordinacién de Salvamento»: una unidad responsable de promover la organizacién eficiente de los
servicios de bisqueda y salvamento, y de coordinar el desarrollo de las operaciones de bisqueda y salvamento en una
zona de busqueda y salvamento en el sentido definido en el Convenio internacional sobre bisqueda y salvamento
maritimos;

14) «zona contigua»: una zona contigua al mar territorial con arreglo a la definicién del articulo 33 de la Convencion de
las Naciones Unidas sobre el Derecho del Mar, cuando haya sido proclamado formalmente;

15) «Estado miembro riberefio»: un Estado miembro en cuyo mar territorial o en cuya zona contigua se lleve a cabo una
interceptacion.

CAPITULO 1I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3
Seguridad en el mar

Las medidas que se adopten a efectos de una operacién maritima se llevardn a cabo de tal modo que, en todos los casos,
se garantice la seguridad de las personas interceptadas o rescatadas, la de las unidades participantes o la de terceros.

Articulo 4
Proteccion de los derechos fundamentales y principio de no devoluciéon

1. Ninguna persona serd desembarcada en un pais, forzada a entrar en él, conducida o entregada de algtin otro modo a
sus autoridades, incumpliendo el principio de no devolucion cuando, entre otros supuestos, exista un riesgo grave de que
se vea expuesta a sufrir pena de muerte, tortura, persecucion o cualquier otra pena o trato inhumano o degradante o
cuando su vida o su libertad estén amenazadas por motivos de raza, religion, nacionalidad, orientacion sexual, pertenencia
a un determinado grupo social u opinién politica, o cuando exista un riesgo grave de que sea expulsada, trasladada o
extraditada a otro pais incumpliendo el principio de no devolucion.

2. A la hora de estudiar la posibilidad de desembarco en un tercer pais en el contexto de la planificacién de una
operacién maritima, el Estado miembro de acogida, en coordinacion con los Estados miembros participantes y la Agencia,
tendrd en cuenta la situacion general imperante en ese tercer pais.
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La evaluacion de la situacién general imperante en un tercer pais podrd basarse en informacién emanada de una amplia
gama de fuentes, que puede incluir a otros Estados miembros, érganos, oficinas y agencias de la Unidn y organizaciones
internacionales pertinentes, y podrd tener en cuenta la existencia de acuerdos y proyectos en materia de migracion y asilo,
ejecutados de conformidad con la legislacién de la Unién y a través de fondos de la Unién. Dicha evaluacién formard
parte del plan operativo, se facilitard a las unidades participantes y se actualizard siempre que sea necesario.

Las personas interceptadas o rescatadas no serdn desembarcadas ni obligadas a entrar en un tercer pafs, conducidas o
entregadas de algin otro modo a las autoridades de un tercer pais cuando el Estado miembro de acogida o los Estados
miembros participantes sepan o deban saber que ese tercer pais lleva a cabo alguna de las practicas descritas en el
apartado 1.

3. Durante la operacién maritima, antes de que las personas interceptadas o rescatadas sean desembarcadas, obligadas
a entrar en un tercer pais, conducidas o entregadas de algiin otro modo a las autoridades de un tercer pais y teniendo en
cuenta la evaluacion de la situacién general en ese tercer pais, de conformidad con el apartado 2, las unidades partici-
pantes deberdn, sin perjuicio del articulo 3, utilizar todos los medios para identificar a las personas interceptadas o
rescatadas, evaluar sus circunstancias personales, informarles de su destino de una manera que las personas comprendan,
o sea razonable presumir que comprenden y darles la oportunidad de expresar las razones para creer que el desembarco
en el lugar propuesto representarfa un incumplimiento del principio de no devolucion.

A tal efecto, el plan operativo incluird, en caso necesario, mayores detalles sobre la disponibilidad en tierra de personal
sanitario, intérpretes, asesores juridicos y otros expertos pertinentes del Estado miembro de acogida y de los Estados
miembros participantes. Cada unidad participante incluird, como minimo, a una persona con formacién bdsica de
primeros auxilios.

El informe mencionado en el articulo 13 deberd, con base en la informacion que facilite el Estado miembro de acogida y
los Estados miembros participantes, incluir més detalles sobre los casos de desembarco en terceros paises y sobre como
fue aplicado por las unidades participantes cada elemento de los procedimientos establecidos en el parrafo primero del
presente apartado para garantizar el cumplimiento del principio de no devolucién.

4. Durante toda la operacion maritima, las unidades participantes atenderdn las necesidades especificas de los nifios, en
particular las de los menores no acompaiiados, de las victimas de la trata de seres humanos, de las personas que requieran
una asistencia médica urgente, de las personas con discapacidad, de las personas necesitadas de proteccién internacional y
de cualesquiera otras personas que se encuentren en una situacion especialmente vulnerable.

5. Cualquier intercambio con terceros paises de datos de carcter personal obtenidos durante una operaciéon maritima
a efectos del presente Reglamento se limitard estrictamente a lo absolutamente necesario y se llevard a cabo de confor-
midad con la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ('), la Decisién marco 2008/977/JAI del
Consejo (3) y las disposiciones nacionales aplicables en materia de proteccién de datos.

Queda prohibido el intercambio con terceros paises de datos de cardcter personal en relacién con las personas inter-
ceptadas o rescatadas obtenidos durante una operacion maritima cuando exista un grave peligro de violacién del principio
de no devolucién.

6.  Las unidades participantes, en el ejercicio de sus funciones, respetarn plenamente la dignidad humana.

7. El presente articulo se aplicard a todas las medidas adoptadas por los Estados miembros o por la Agencia de
conformidad con el presente Reglamento.

(") Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos (DO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

(%) Decisién Marco 2008/977[JAl del Consejo, de 27 de noviembre de 2008, relativa a la proteccién de datos personales tratados en el
marco de la cooperacién policial y judicial en materia penal (DO L 350 de 30.12.2008, p. 60).
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8.  Los guardias de fronteras y demds personal que participen en una operacién maritima recibirdn formacion sobre las
disposiciones pertinentes relacionadas con los derechos fundamentales, la legislacion sobre los refugiados y el régimen
juridico internacional de busqueda y salvamento, con arreglo al segundo pdrrafo del articulo 5 del Reglamento (CE)
n° 2007/2004.

CAPITULO III
DISPOSICIONES ESPECIFICAS

Articulo 5
Deteccion

1. Silas unidades participantes detectan un buque sospechoso de transportar personas eludiendo o pretendiendo eludir
las inspecciones en los pasos fronterizos, o de estar involucrado en el tréfico ilicito de migrantes por mar, las unidades
participantes procederdn a una aproximacion para determinar su identidad y nacionalidad y, a la espera de otras medidas,
vigilardn dicho buque a una distancia prudente tomando todas las precauciones oportunas. Las unidades participantes
recabaran la informacion relativa a dicho buque y la notificardn inmediatamente al Centro de Coordinacién Internacional,
con inclusion, en lo posible, de informacion sobre la situacion de las personas que se encuentren a bordo, especialmente
acerca de si existe un peligro inminente para su vida o si dichas personas precisan de asistencia médica urgente. El Centro
de Coordinacién Internacional transmitird esa informacion al Centro de Coordinaciéon Nacional del Estado miembro de
acogida.

2. Siun buque ha entrado o estd a punto de entrar en el mar territorial o en la zona contigua de un Estado miembro
que no participe en la operacion maritima, las unidades participantes recabardn y notificardn la informacién relativa a
dicho buque al Centro de Coordinacién Internacional, que a su vez la transmitird al Centro de Coordinacion Nacional del
Estado miembro afectado.

3. Las unidades participantes recabardn y notificardn la informacion relativa a cualquier buque sospechoso de realizar
actividades ilegales en el mar que queden fuera del alcance de la operaciéon maritima al Centro de Coordinacién
Internacional, que a su vez la transmitird al Centro de Coordinacién Nacional del Estado miembro afectado.

Articulo 6
Interceptacién en el mar territorial

1. En el mar territorial del Estado miembro de acogida o de un Estado miembro vecino participante, dicho Estado
autorizard a las unidades participantes, cuando existan indicios razonables para sospechar que un buque puede llevar a
bordo personas que pretenden eludir las inspecciones en los pasos fronterizos o que estd involucrado en el trafico ilicito
de migrantes por mar, a que adopten una o varias de las siguientes medidas:

a) solicitar informacién y documentacion sobre la propiedad, la matricula y elementos relacionados con la travesia del
buque, asi como sobre la identidad, la nacionalidad y otros datos pertinentes de las personas a bordo, incluido si hay
personas que necesiten urgentemente asistencia médica, y haciendo saber a las personas que se encuentren a bordo
que podrian no ser autorizadas a cruzar la frontera;

b) detener, abordar y registrar el buque, su carga y las personas a bordo, e interrogar a las personas que se encuentren a
bordo, e informarles de que quienes dirigen el buque pueden ser sancionados por facilitar el viaje.

2. De hallarse elementos probatorios que confirmen la sospecha, el Estado miembro de acogida o un Estado miembro
vecino participante podrd autorizar a las unidades participantes a que adopten una o varias de las siguientes medidas:

a) apresar el buque y aprehender a las personas a bordo;

b) ordenar al buque que modifique su rumbo para salir del mar territorial o la zona contigua o dirigirse a un destino
distinto, inclusive escoltdndolo o navegando junto a él hasta que se confirme que el buque se atiene a ese itinerario
indicado;
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¢) conducir al buque o a las personas a bordo hacia el Estado miembro riberefio con arreglo al plan operativo.

3. Toda medida que se adopte de conformidad con los apartados 1 o 2 deberd ser proporcionada y no exceder de lo
necesario para cumplir con los objetivos del presente articulo.

4. A efectos de lo dispuesto en los apartados 1 y 2, el Estado miembro de acogida impartird las instrucciones
oportunas a la unidad participante a través del Centro de Coordinacién Internacional.

La unidad participante deberd informar al Estado miembro de acogida, a través del Centro de Coordinacién Internacional,
en el caso de que el capitdn del buque interceptado solicite que se notifique a un agente diplomatico o consular del Estado
de abanderamiento.

5. Cuando existan indicios razonables para sospechar que un buque apdtrida lleva a bordo personas que pretenden
eludir las inspecciones en los pasos fronterizos o que estd involucrado en el tréfico ilicito de migrantes por mar, el Estado
miembro de acogida o el Estado miembro participante vecino en cuyo mar territorial se haya interceptado al buque
apatrida podrd autorizar una o varias de las medidas indicadas en el apartado 1 y podrd autorizar una o varias de las
medidas indicadas en el apartado 2. El Estado miembro de acogida dard las oportunas instrucciones a la unidad
participante a través del Centro de Coordinacién Internacional.

6.  Cualquier actividad operativa desarrollada en el mar territorial de un Estado miembro que no participe en la
operaciéon maritima deberd realizarse con la autorizacién de ese Estado miembro. El Estado miembro de acogida dard
instrucciones a la unidad participante a través del Centro de Coordinacion Internacional, basadas en la linea de actuacién
autorizada por dicho Estado miembro.

Articulo 7
Interceptacién en alta mar

1. Cuando, en alta mar, existan indicios razonables para sospechar que un buque estd involucrado en el trafico ilicito
de migrantes por mar, las unidades participantes adoptardn una o varias de las siguientes medidas, a reserva de la
autorizaciéon del Estado de abanderamiento, de conformidad con el Protocolo contra el trifico ilicito de migrantes y,
en su caso, del Derecho nacional e internacional:

a) solicitar informacién y documentacion sobre la propiedad, la matricula y elementos relacionados con la travesia del
buque, asi como sobre la identidad, la nacionalidad y otros datos pertinentes de las personas a bordo, en particular
sobre si hay personas que necesitan urgentemente asistencia médica;

b) detener, abordar y registrar el buque, su carga y las personas a bordo, e interrogar a las personas que se encuentren a
bordo, e informarlas de que quienes guian el buque pueden ser sancionados por facilitar el viaje.

2. De hallarse elementos probatorios que confirmen la sospecha, las unidades participantes podrdn adoptar una o mds
de las siguientes medidas, a reserva de la autorizacion del Estado de abanderamiento, de acuerdo con el Protocolo contra
el trafico ilicito de migrantes y, si procede, con el Derecho nacional e internacional:

a) apresar el buque y aprehender a las personas a bordo;

b) advertir y ordenar al buque que no entre en el mar territorial o en la zona contigua y, si fuera necesario, exigir al
buque que cambie su rumbo hacia un destino que no sea el mar territorial o la zona contigua;

¢) conducir al buque o a las personas a bordo a un tercer pais o, alternativamente, entregar el buque o las personas a
bordo a las autoridades de un tercer pais;

d) conducir al buque o a las personas a bordo al Estado miembro de acogida o a un Estado vecino participante.
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3. Toda medida que se adopte de conformidad con los apartados 1 o 2 deberd ser proporcionada y no exceder de lo
necesario para alcanzar los objetivos del presente articulo.

4. A efectos de lo dispuesto en los apartados 1 y 2, el Estado miembro de acogida impartird las instrucciones
oportunas a la unidad participante a través del Centro de Coordinacién Internacional.

5. Si el buque enarbola el pabellon o lleva la matricula de la nacionalidad del Estado miembro de acogida o de un
Estado miembro participante, ese Estado miembro podrd autorizar, tras confirmar la nacionalidad del buque, una o varias
de las medidas contempladas en los apartados 1 y 2. El Estado miembro de acogida dard a continuacién las oportunas
instrucciones a la unidad participante a través del Centro de Coordinacién Internacional.

6. Si el buque enarbola el pabellon o lleva la matricula de la nacionalidad de un Estado miembro que no estd
participando en la operaciéon maritima o de un tercer pafs, el Estado miembro de acogida o un Estado miembro
participante, dependiendo de qué unidad participante haya interceptado el buque, lo notificard al Estado de abandera-
miento, pedird la confirmacién de la matricula y, si se confirma la nacionalidad, pedird al Estado de abanderamiento que
tome medidas para impedir la utilizacién de su buque para el trifico ilicito de migrantes. En caso de que el Estado de
abanderamiento no desee o no pueda hacerlo, ya sea directamente o bien con la ayuda del Estado miembro al que
pertenezca la unidad participante, este tltimo Estado miembro solicitard la autorizacién del Estado de abanderamiento
para adoptar cualquiera de las medidas indicadas en los apartados 1 y 2. El Estado miembro de acogida o el Estado
miembro participante informard al Centro de Coordinacién Internacional de las eventuales comunicaciones con el Estado
de abanderamiento, asi como de las acciones o medidas previstas autorizadas por este. El Estado miembro de acogida dard
a continuacién las oportunas instrucciones a la unidad participante a través del Centro de Coordinacién Internacional.

7. Si, con respecto a un buque que enarbola pabellén extranjero o que se niega a mostrar su pabellon, existen motivos
razonables para sospechar que tiene en realidad la misma nacionalidad que una unidad participante, esta procederd a
verificar el derecho del buque a enarbolar su pabellén. Con este propésito, podrd abordar el buque sospechoso. Si
persisten las sospechas, la unidad efectuard una inspeccién mds completa a bordo del buque, que se llevard a cabo con la
mayor consideracion posible.

8. Si, con respecto a un buque que enarbola pabell6n extranjero o que se niega a mostrar su pabellén, existen motivos
razonables para sospechar que tiene en realidad la nacionalidad del Estado miembro de acogida o de un Estado miembro
participante, la unidad participante verificard el derecho del buque a enarbolar su pabell6n.

9.  Si, en los casos mencionados en los apartados 7 u 8, aparecieran pruebas que confirmaran que las sospechas con
respecto a la nacionalidad del buque estaban fundadas, dicho Estado miembro de acogida o dicho Estado miembro
participante podrd autorizar una o varias de las medidas contempladas en los apartados 1 y 2. El Estado miembro de
acogida dard a continuacién las oportunas instrucciones a la unidad participante a través del Centro de Coordinacion
Internacional.

10. A la espera o en ausencia de autorizacion del Estado de abanderamiento, el buque serd sometido a vigilancia a una
prudente distancia. No se adoptardn otras medidas sin la autorizacién expresa del Estado de abanderamiento, salvo las que
sean necesarias para atenuar un peligro inminente para la vida de las personas o las que se deriven de los acuerdos
bilaterales o multilaterales pertinentes.

11.  Si existen motivos razonables para sospechar que un buque apétrida estd involucrado en el tréfico ilicito de
migrantes por mar, la unidad participante podrd visitar y registrar el buque con vistas a verificar su ausencia de
nacionalidad. De hallarse elementos probatorios que confirmen la sospecha, la unidad participante informara de ello al
Estado miembro de acogida, que podrd adoptar, ya sea directamente o bien con la ayuda del Estado miembro al que
pertenezca la unidad participante, otras medidas adecuadas conforme a lo dispuesto en los apartados 1 y 2, con arreglo al
Derecho nacional e internacional.

12.  Todo Estado miembro cuya unidad participante haya adoptado alguna de las medidas previstas en el apartado 1
informard sin demora al Estado de abanderamiento del resultado de la medida en cuestion.
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13.  El funcionario nacional que represente al Estado miembro de acogida o a un Estado miembro participante en el
Centro de Coordinacién Internacional serd responsable de facilitar las comunicaciones con las autoridades competentes de
dicho Estado miembro para solicitar autorizacion para verificar el derecho de un buque a enarbolar su pabellén o adoptar
cualquiera de las medidas contempladas en los apartados 1 y 2.

14.  Cuando se compruebe que los motivos para sospechar que un buque estd involucrado en el tréfico ilicito de
migrantes en alta mar carecen de fundamento, o cuando la unidad participante no tenga competencia para actuar pero
persista la sospecha razonable de que el buque lleva a bordo a personas que pretenden alcanzar la frontera de un Estado
miembro y eludir las inspecciones en los pasos fronterizos, dicho buque seguird sometido a vigilancia. El Centro de
Coordinacién Internacional comunicard la informacién sobre el buque al Centro de Coordinacién Nacional de los Estados
miembros hacia los que se dirige.

Articulo 8
Interceptacién en la zona contigua

1. En la zona contigua del Estado miembro de acogida o de un Estado miembro vecino participante, las medidas
contempladas en el articulo 6, apartados 1 y 2, se adoptardn de acuerdo con lo dispuesto en dichos apartados y en los
apartados 3 y 4 del mismo articulo. Solo se concederd una autorizacion de las referidas en el articulo 6, apartados 1y 2,
para adoptar las medidas que sean necesarias para impedir la contravencién de las disposiciones legales y reglamentarias
aplicables dentro del territorio o del mar territorial de dicho Estado miembro.

2. Las medidas contempladas en el articulo 6, apartados 1 y 2, no deberdn adoptarse en la zona contigua de un Estado
miembro que no esté participando en la operaciéon maritima sin la autorizacién de dicho Estado miembro. Se informard
al Centro de Coordinacién Internacional sobre cualquier comunicacién con ese Estado miembro y sobre la linea de
actuacion posterior autorizada por este. En caso de que dicho Estado miembro no conceda su autorizacién, y de que
existan motivos razonables para sospechar que el buque lleva a bordo personas que pretenden alcanzar la frontera de un
Estado miembro, serd de aplicacion el articulo 7, apartado 14.

3. En los casos en que un buque apétrida esté transitando por la zona contigua, serd de aplicacién el articulo 7,
apartado 11.

Articulo 9
Situaciones de bisqueda y salvamento

1. Los Estados miembros cumplirdn con su obligacién de prestar ayuda a cualquier buque o persona en situacién de
peligro en el mar y durante una operacién maritima, y velardn por que sus unidades participantes cumplan con dicha
obligacion, con arreglo al Derecho internacional y respetando los derechos fundamentales. Este auxilio deberd prestarse
sean cuales fueren la nacionalidad o la condicién juridica de tales personas o las circunstancias en que hayan sido
encontradas.

2. A efectos de la gestién de situaciones de bisqueda y salvamento que puedan presentarse en el curso de una
operaciéon maritima, el plan operativo contendrd, de conformidad con el Derecho internacional pertinente, incluido el
relativo a la busqueda y el salvamento, al menos las siguientes disposiciones:

a) cuando en el transcurso de una operacién maritima las unidades participantes tengan motivos para suponer que se
enfrentan a una fase de incertidumbre, alerta o peligro con relacién a un buque o alguna persona a bordo, trans-
mitirdn con rapidez toda la informacion disponible al Centro de Coordinacién de Salvamento responsable de la zona
de btsqueda y salvamento en la que se haya producido la situacién, y se pondrdn a disposicién de dicho Centro de
Coordinacién de Salvamento;

b) las unidades participantes deberdn informar cuanto antes al Centro de Coordinacién Internacional sobre cualquier
contacto entablado con el Centro de Coordinacién de Salvamento y sobre la linea de accién que hayan adoptado;

¢) en concreto, se considerard que un buque o las personas a bordo estdn en una fase de incertidumbre cuando:
i) se haya notificado la desaparicion de una persona o un buque tenga retraso, o

ii) una persona o un buque no hayan llegado a una posicién prevista o no hayan informado sobre su seguridad;
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d) en concreto, se considerard que un barco o las personas a bordo estdn en una fase de alerta cuando:

i) tras una fase de incertidumbre, no haya sido posible entablar contacto con la persona o con el buque y las
indagaciones efectuadas en otras fuentes adecuadas hayan sido infructuosas, o

ii) se reciba informacion que indique que la eficiencia operativa de un buque se ha visto comprometida, pero no hasta
un punto en que resulte probable la existencia de una situacién de peligro;

e) en concreto, se considerard que un barco o las personas a bordo estdn en una fase de peligro cuando:

—_
=

se reciba informacién confirmada de que una persona o un buque estdn en peligro y requieren asistencia
inmediata, o

—-
=
=

tras una fase de alerta, nuevas tentativas infructuosas de entablar contacto con una persona o con un buque y
nuevas indagaciones mds amplias e infructuosas apunten a la probabilidad de que exista una situacién de peligro, o

iii) se reciba informaciéon que indique que la eficiencia operativa de un barco se ha visto afectada hasta un punto en
que resulte probable la existencia de una situacién de peligro;

f) con objeto de determinar si el buque se encuentra en una fase de incertidumbre, de alerta o de peligro, las unidades
participantes tendrdn en cuenta y transmitirdn toda la informacion y las observaciones pertinentes al Centro de
Coordinacién de Salvamento responsable, incluida la informacion sobre:

i) la existencia de una solicitud de ayuda, aunque tal solicitud no constituird el tnico factor para determinar la
existencia de una situaciéon de peligro,

—
=
=

la navegabilidad del buque y la probabilidad de que no alcance su destino final,

iii) el ndmero de personas presentes a bordo con relacién al tipo y estado del buque,

3;

la disponibilidad de suministros necesarios para llegar a la costa, como combustible, agua y alimentos,

v) la presencia en el buque de un mando y una tripulacién cualificados,

vi

=

la disponibilidad de equipos de seguridad, navegacion y comunicacion, y su capacidad,

vii) la presencia de personas a bordo que precisen asistencia médica urgente,

viii) la presencia a bordo de personas fallecidas,

ix) la presencia a bordo de mujeres embarazadas o nifios,

x) las condiciones meteoroldgicas y del mar, incluyendo las previsiones meteoroldgicas y maritimas;

g) a la espera de instrucciones del Centro de Coordinacién de Salvamento, las unidades participantes deberdn adoptar
todas las medidas apropiadas para garantizar la seguridad de las personas de que se trate;
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h) en los casos en que se considere que un buque se encuentra en una situacién de incertidumbre, alerta o peligro pero
las personas a bordo se nieguen a aceptar la ayuda, la unidad participante informard de ello al Centro de Coordinacién
de Salvamento responsable y seguird las instrucciones de este. La unidad participante seguird cumpliendo su obligaciéon
de asistencia vigilando el buque y adoptando cualquier medida necesaria para la seguridad de las personas de que se
trate, aunque evitando emprender cualquier accién que pueda agravar la situacién o aumentar las posibilidades de
lesién o pérdida de vidas;

i) en los casos en que el Centro de Coordinaciéon de Salvamento del tercer pais responsable de la zona de bisqueda y
salvamento no responda a la informacién transmitida por la unidad participante, esta dltima se pondrd en contacto
con el Centro de Coordinacién de Salvamento del Estado miembro de acogida a menos que dicha unidad participante
considere que otro Centro de Coordinacién de Salvamento reconocido internacionalmente estd en mejores condiciones
para asumir la coordinacién de la situacion de biisqueda y salvamento.

El plan operativo podra contener detalles adaptados a las circunstancias de la operacién maritima de que se trate.

3. Una vez que haya concluido la situacién de busqueda y salvamento, la unidad participante reanudard la operacién
maritima tras consultar al Centro de Coordinacién Internacional.

Articulo 10
Desembarco

1. El plan operativo contendrd, con arreglo al Derecho internacional y respetando los derechos fundamentales, al
menos las siguientes modalidades relativas al desembarco de las personas interceptadas o rescatadas en una operacién
maritima:

a) en caso de interceptacion en el mar territorial o en la zona contigua, segtin se contempla en el articulo 6, apartados 1,
2 0 6, 0 en el articulo 8, apartados 1 o 2, el desembarco se realizard en el Estado miembro ribereflo, sin perjuicio de
lo dispuesto en el articulo 6, apartado 2, letra b);

b) en caso de interceptacion en alta mar segtin lo establecido en el articulo 7, el desembarco podra realizarse en el tercer
pais del que se suponga que haya partido el buque. Si esto no es posible, el desembarco se producird en el Estado
miembro de acogida;

¢) en el caso de las situaciones de busqueda y salvamento contempladas en el articulo 9, y sin perjuicio de la respon-
sabilidad del Centro de Coordinacién de Salvamento, el Estado miembro de acogida y los Estados miembros parti-
cipantes cooperardn con el Centro de Coordinacién de Salvamento responsable para determinar un lugar seguro, y
cuando el Centro de Coordinaciéon de Salvamento responsable designe tal lugar seguro, velardn por que el desembarco
de las personas rescatadas se efectiie de manera rdpida y efectiva.

Si no resulta posible que la unidad participante quede exonerada de su obligacién contemplada en el articulo 9, apartado
1, tan pronto como sea razonablemente posible y teniendo en cuenta la seguridad de las personas rescatadas y la de la
propia unidad participante, esta deberd ser autorizada a desembarcar a las personas rescatadas en el Estado miembro de
acogida.

Estas modalidades de desembarco no tendrdn por efecto imponer obligaciones a los Estados miembros que no participan
en la operacién maritima, a menos que ellos mismos autoricen expresamente que se adopten medidas en su mar
territorial o en su zona contigua de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6, apartado 6, o en el articulo 8,
apartado 2.

El plan operativo podrd contener detalles adaptados a las circunstancias de la operacién maritima de que se trate.

2. Las unidades participantes informardn al Centro de Coordinacién Internacional de la presencia de cualquier persona
segtin lo definido en el articulo 4 y el Centro de Coordinacion Internacional transmitird esa informacién a las autoridades
nacionales competentes del pais en el que se efectiie el desembarco.

El plan operativo contendrd los datos de contacto de dichas autoridades nacionales competentes, que deberdn aplicar las
medidas de seguimiento oportunas.
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Articulo 11
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 2007/2004

En el articulo 3 bis, apartado 1, y en el articulo 8 sexies, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 2007/2004, al final de la letra
j) respectivamente, se afiade la siguiente frase:

«A tal efecto, el plan operativo se establecerd conforme al Reglamento (UE) n® 656/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*);

(*) Reglamento (UE) n® 656/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, por el que se
establecen normas para la vigilancia de las fronteras maritimas exteriores en el marco de la cooperaciéon operativa
coordinada por la Agencia Europea para la Gestion de la Cooperacién Operativa en las Fronteras Exteriores de los
Estados miembros de la Unién Europea (DO L 189 de 27.6.2014, p. 93)..

Articulo 12
Mecanismos de solidaridad

1. Todo Estado miembro que se enfrente a una situacién de presion urgente y excepcional en sus fronteras exteriores
podra solicitar:

a) el despliegue de equipos europeos de agentes de la guardia de fronteras, de conformidad con el articulo 8 bis del
Reglamento (CE) n® 2007/2004, con miras a prestar una asistencia operativa rdpida a dicho Estado miembro;

b) la asistencia operativa y técnica de la Agencia, de conformidad con el articulo 8 del Reglamento (CE) n® 20072004,
con miras a obtener asistencia en cuestiones de coordinacion entre Estados miembros y/o el despliegue de expertos
que apoyen a las autoridades nacionales competentes;

¢) la ayuda de emergencia prevista en el articulo 14 del Reglamento (UE) n°® 515/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1), con miras a atender necesidades imperiosas y especificas en caso de situaciéon de emergencia.

2. Un Estado miembro sometido a presiones migratorias fuertes que conlleven un recurso urgente a sus instalaciones
de acogida y sus sistemas de asilo podrd solicitar:

a) ala Oficina Europea de Apoyo al Asilo el despliegue de un equipo de apoyo al asilo de conformidad con el articulo 13
del Reglamento (UE) n® 439/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), a fin de que este le asesore, en relacién
con los servicios de interpretacion, la informacion sobre los paises de origen y la tramitacién y gestién de los
procedimientos de asilo;

b) la ayuda de emergencia prevista en el articulo 21 del Reglamento (UE) n® 516/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%), con miras a atender necesidades urgentes y especificas en caso de situacion de emergencia;

Articulo 13
Informe

1. La Agencia presentard un informe al Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién sobre la aplicacion préctica del
presente Reglamento, a mds tardar el 18 de julio de 2015 y cada afio a partir de entonces.

(") Reglamento (UE) n® 515/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, por el que se establece, como parte del
Fondo de Seguridad Interior, el instrumento de apoyo financiero a las fronteras exteriores y los visados y por el que se deroga la
Decision n® 574/2007/CE (DO L 150 de 20.5.2014, p. 143).

(®) Reglamento (UE) n®439/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de mayo de 2010, por el que se crea una Oficina
Europea de Apoyo al Asilo (DO L 132 de 29.5.2010, p. 11).

(*) Reglamento (UE) n® 516/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, por el que se crea el Fondo de Asilo,
Migracién e Integracion, por el que se modifica la Decision 2008/381/CE del Consejo y por el que se derogan las Decisiones
n° 573/2007/CE y n° 575/2007|CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Decision 2007/435/CE del Consejo (DO L 150 de
20.5.2014, p. 168).
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2. El informe incluird una descripcién de los procedimientos establecidos por la Agencia para aplicar el presente

Reglamento durante las operaciones maritimas e informacion sobre la aplicacion del presente Reglamento en la préctica,
incluyendo informacién detallada sobre el cumplimiento de los derechos fundamentales y las repercusiones en dichos

derechos, y cualesquiera incidentes que hayan podido producirse.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 14
Efectos de la Decisién 2010/252/UE

La Decision 2010/252/UE dejard de surtir efectos desde la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 15
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro de conformidad con los Tratados.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Consejo
El Presidente
D. KOURKOULAS

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
M. SCHULZ
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REGLAMENTO (UE) N° 657/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 2173/2005 del Consejo, en lo referente a la concesién
de poderes delegados y competencias de ejecucion a la Comision

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 207, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (1),

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 21732005 del Consejo (%) confiere a la Comision competencias para aplicar algunas de las
disposiciones de dicho Reglamento.

(2)  Como consecuencia de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, las competencias conferidas a la Comisién en
virtud del Reglamento (CE) n® 2173/2005 deben conformarse a los articulos 290 y 291 del Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea (TFUE).

(3) A fin de desarrollar algunas de las disposiciones del Reglamento (CE) n°®2173/2005, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la modifi-
cacién de los anexos I, I y III de dicho Reglamento. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las
consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados,
la Comisién debe garantizar que los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de
manera simultdnea, oportuna y adecuada.

(4) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE) n® 2173/2005, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion para que evalte y apruebe los sistemas existentes que garantizan la legalidad y
el seguimiento fiable de los productos de la madera exportados por paises socios con vistas a que esos sistemas
constituyan la base de una licencia de aplicacion de las leyes, la gobernanza y el comercio forestales (FLEGT), y
para que adopte modalidades de cardcter prictico y documentos normalizados asi como su formato (electrénico o
en papel) en relacion con el sistema de licencias FLEGT. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con
el Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (%).

(5)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n® 2173/2005 en consecuencia.

(") Posicion del Parlamento Europeo de 2 de abril de 2014 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 8 de mayo
de 2014.

(3 Reglamento (CE) n®2173/2005 del Consejo, de 20 de diciembre de 2005, relativo al establecimiento de un sistema de licencias
FLEGT aplicable a las importaciones de madera en la Comunidad Europea (DO L 347 de 30.12.2005, 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 Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n® 2173/2005 se modifica como sigue:
1) En el articulo 4, los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«2. Para proporcionar la garantia necesaria de la legalidad de los productos de la madera correspondientes, la
Comisién evaluard los sistemas existentes que garanticen la legalidad y el seguimiento fiable de los productos de la
madera exportados por paises socios y adoptard actos de ejecucién para aprobarlos. Dichos actos de ejecucion se
adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 11, apartado 3.

Los sistemas aprobados por la Comisiéon podran constituir la base de una licencia FLEGT.

3. Los productos de las especies de la madera que figuran en los anexos A, B y C del Reglamento (CE) n°® 338/97
del Consejo (*). estardn exentos del requisito establecido en el apartado 1 del presente articulo.

La Comision reconsiderard dicha exencién teniendo en cuenta la evoluciéon del mercado y la experiencia adquirida en
la aplicacién del presente Reglamento, informard de sus resultados al Parlamento Europeo y al Consejo, y presentard si
es necesario las propuestas legislativas adecuadas.

(*) Reglamento (CE) n°® 338/97 del Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativo a la proteccién de especies de la
fauna y flora silvestres mediante el control de su comercio (DO L 61 de 3.3.1997, p. 1).»

2) En el articulo 5, el apartado 9 se sustituye por el texto siguiente:

«9. A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente articulo, la Comisién adoptard, mediante
actos de ejecucidn, las modalidades de procedimiento y los documentos normalizados, asi como sus posibles formatos.
Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 11,
apartado 3.».

3) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis, con objeto de
modificar la lista de paises socios y sus autoridades designadas para conceder las licencias que figura en el anexo L

2. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis, con objeto de
modificar la lista de productos de la madera que figura en el anexo II a los que se aplica el sistema de licencias FLEGT.
La Comision, al adoptar dichas modificaciones, tendra en cuenta la aplicacion de los acuerdos de asociaciéon FLEGT.
Dichas modificaciones se referirdn a los cddigos de mercancia, de cuatro digitos para las partidas o de seis digitos para
las subpartidas de la version actual del anexo I del Sistema Armonizado de Designacién y Codificacion de Mercancias.

3. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis, con objeto de
modificar la lista de productos de la madera que figura en el anexo III a los que se aplica el sistema de licencias FLEGT.
La Comision, al adoptar dichas modificaciones, tendrd en cuenta la aplicacién de los acuerdos de asociacion FLEGT.
Dichas modificaciones se referirdn a los codigos de mercancia, de cuatro digitos para las partidas o de seis digitos para
las subpartidas de la version actual del anexo I del Sistema Armonizado de Designacion y Codificacién de Mercancias
y se aplicardn unicamente al pais socio de que se trate, como se establece en el anexo IIL».
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4) El articulo 11 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comisién estard asistida por el Comité sobre aplicacién de las leyes, gobernanza y comercio forestales
(FLEGT). Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y
del Consejo (¥).

(*) Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).;

b) se suprime el apartado 2;
c) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del Reglamento
(UE) n° 182/2011.»;

d) se suprime el apartado 4.
5) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 11 bis
Ejercicio de la delegacién

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 10, apartados 1, 2 y 3, se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco afios a partir del 30 de junio de 2014. La Comisi6én elaborard un informe sobre la
delegacion de poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de
poderes se prorrogard ticitamente 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. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 10, apartados 1, 2 y 3, podrd ser revocada en todo
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 decisién surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario
Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y
al Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 10, apartados 1, 2 y 3, entrardn en vigor Uinicamente 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
Comision de que no las formulardn. El plazo se prorrogard cuatro meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del
Consejo.».
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los tres dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

DECLARACION DE LA COMISION

En el contexto del presente Reglamento, la Comision recuerda el compromiso que ha contraido con arreglo al apartado
15 del Acuerdo marco sobre las relaciones entre el Parlamento Europeo y la Comision Europea de facilitar al Parlamento
informacién y documentacién completas sobre sus reuniones con expertos nacionales en el marco de sus trabajos de

preparacién de los actos delegados.
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REGLAMENTO (UE) N° 658/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea de Medicamentos por la realizacién de
actividades de farmacovigilancia por lo que respecta a medicamentos de uso humano

(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 y su articulo 168, apartado 4,
letra c),

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

(1) Los ingresos de la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia») proceden de una contribucién
de la Unidn y de tasas abonadas por las empresas por la obtencién y el mantenimiento de las autorizaciones de
comercializacién de la Unién y por otros servicios, como se dispone en el articulo 67, apartado 3, del Reglamento
(CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (3).

(2)  Las disposiciones sobre farmacovigilancia en relacién con los medicamentos de uso humano (en lo sucesivo, «os
medicamentos») establecidas en el Reglamento (CE) n® 726/2004 y en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (¥, fueron modificadas por la Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (%), el Reglamento (UE) n® 1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo (°), la Directiva 2012/26/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo (7), y el Reglamento (UE) n® 1027/2012 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (]). Con dichas modificaciones se asignan a la Agencia nuevas tareas de farmacovigilancia, entre las que se
cuentan los procedimientos de farmacovigilancia efectuados a escala de la Unién, el seguimiento de los casos
bibliogréficos y la mejora del uso de las herramientas informadticas. Ademds, en esas modificaciones se establece
que debe facultarse a la Agencia para que financie esas actividades con las tasas cobradas a los titulares de
autorizaciones de comercializacion. Por tanto, conviene crear nuevas categorfas de tasas para costear las tareas
nuevas y especificas de la Agencia.

() DO C 67 de 6.3.2014, p. 92.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 16 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 8 de mayo
de 2014.

(*) Reglamento (CE) n°®726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen proce-
dimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

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

(°) Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que respecta a la
farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano
(DO L 348 de 31.12.2010, p. 74).

(%) Reglamento (UE) n°®1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que
respecta a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) n°® 726/2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea
la Agencia Europea de Medicamentos, y el Reglamento (CE) n® 1394/2007 sobre medicamentos de terapia avanzada (DO L 348 de
31.12.2010, p. 1).

(’) Directiva 2012/26/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, por la que se modifica la Directiva
2001/83/CE en lo referente a la farmacovigilancia (DO L 299 de 27.10.2012, p. 1).

(®) Reglamento (UE) n°®1027/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n® 726/2004 en lo referente a la farmacovigilancia (DO L 316 de 14.11.2012, p. 38).
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(3)  Con objeto de hacer posible que la Agencia cobre tasas por esas nuevas tareas de farmacovigilancia, y a la espera
de una revision legislativa general de los regimenes de tasas en el sector de los medicamentos, debe adoptarse el
presente Reglamento. Las tasas previstas en el presente Reglamento deben aplicarse sin perjuicio de las tasas
establecidas en el Reglamento (CE) n°®297/95 del Consejo (!).

(4 El presente Reglamento debe fundamentarse en la doble base juridica del articulo 114 y el articulo 168, apartado
4, letra c), del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Su objetivo es financiar actividades de
farmacovigilancia que contribuyan a la realizacién del mercado interior en el dmbito de los medicamentos,
tomando como base un elevado nivel de proteccién de la salud. Al mismo tiempo, el presente Reglamento tiene
por objeto garantizar que se destinen recursos financieros en apoyo de las actividades dirigidas a afrontar pro-
blemas comunes de seguridad a fin de mantener un alto nivel de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.
Ambos objetivos son perseguidos simultdnea e indisociablemente, de manera que ninguno estd subordinado al
otro.

(5)  Conviene establecer la estructura y los importes de las tasas de farmacovigilancia recaudadas por la Agencia, asi
como las normas para su pago. La estructura de las tasas debe ser lo mds sencilla posible, a fin de minimizar la
carga administrativa.

(6)  En consonancia con la declaracién comin del Parlamento Europeo, el Consejo de la UE y la Comisién Europea, de
19 de julio de 2012, sobre las agencias descentralizadas, para los drganos cuyos ingresos estén constituidos por
tasas y gravamenes ademds de la contribucién de la Unidn, las tasas deben fijarse a un nivel adecuado para evitar
que se produzca un déficit o una acumulacién de excedentes importantes y, de no ser asi, han de ser revisadas. Por
consiguiente, las tasas que figuran en el presente Reglamento deben basarse en una evaluacion de las estimaciones
y previsiones de la Agencia sobre su carga de trabajo y los costes relacionados, y en una evaluacién de los costes
del trabajo llevado a cabo por las autoridades competentes de los Estados miembros que actdian como ponentes o,
en su caso, como ponentes adjuntos, con arreglo al articulo 61, apartado 6, y al articulo 62, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°726/2004 y a los articulos 107 sexies, 107 undecies y 107 octodecies de la Directiva
2001/83/CE.

(7)  Las tasas que establece el presente Reglamento deben ser transparentes, equitativas y proporcionadas con respecto
al trabajo realizado. La informacion sobre estas tasas debe estar a disposicion del publico. Toda revision futura de
las tasas por farmacovigilancia o demds tasas cobradas por la Agencia deben basarse en una evaluacion trans-
parente e independiente de los costes de la Agencia y de los costes de las tareas efectuadas por las autoridades
nacionales competentes.

(8)  El presente Reglamento debe regular tinicamente las tasas que vaya a cobrar la Agencia, mientras que la compe-
tencia para decidir sobre posibles tasas percibidas por las autoridades nacionales competentes debe seguir corres-
pondiendo a los Estados miembros, incluyendo la relacionada con las tareas de deteccion de sefiales. No se debe
cobrar dos veces a los titulares de una autorizaciéon de comercializacién por la misma actividad de farmacovigi-
lancia. Por tanto, los Estados miembros no deben percibir tasas por las actividades contempladas en el presente
Reglamento.

(9)  Por razones de previsibilidad y claridad, los importes de las tasas deben establecerse en euros.

(10)  Para tener en cuenta la diversidad de tareas de la Agencia y de los ponentes asi como, en su caso, de los ponentes
adjuntos, deben cobrarse dos tipos diferentes de tasas en virtud del presente Reglamento. En primer lugar, por los
procedimientos de farmacovigilancia efectuados a escala de la Union se deben cobrar tasas a los titulares de
autorizaciones de comercializacién cuyos medicamentos sean objeto de tales procedimientos. Estos procedimientos
consisten en la evaluaciéon de informes periddicos actualizados en materia de seguridad, en la evaluacién de
estudios de seguridad posautorizacién y en evaluaciones en el contexto de peticiones de dictamen iniciadas a
raiz de la evaluacion de datos de farmacovigilancia. En segundo lugar, se debe cobrar una tasa anual por otras
actividades de farmacovigilancia realizadas por la Agencia que beneficien a los titulares de autorizaciones de
comercializacién en general. Dichas actividades tienen por objeto las tecnologias de la informacién, y concreta-
mente el mantenimiento de la base de datos Eudravigilance mencionada en el articulo 24 del Reglamento (CE)
n° 726/2004, y el seguimiento de bibliografia médica seleccionada.

(") Reglamento (CE) n® 297/95 del Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea para
la Evaluacién de Medicamentos (DO L 35 de 15.2.1995, p. 1).
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(11)  Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos autorizados con arreglo al Reglamento (CE)
n° 726/2004 ya pagan una tasa anual a la Agencia por el mantenimiento de sus autorizaciones, que incluye
actividades de farmacovigilancia costeadas con la tasa anual establecida por el presente Reglamento. Para evitar la
doble tarificacion de dichas actividades de farmacovigilancia de la Agencia, la tasa anual establecida por el presente
Reglamento no debe cobrarse en relacion con autorizaciones de comercializacion concedidas con arreglo al
Reglamento (CE) n® 726/2004.

(12)  El trabajo llevado a cabo a nivel de la Unién en el dmbito de la evaluacion de los estudios de seguridad
posautorizacién observacionales impuestos por la Agencia o por la autoridad nacional competente, que deban
realizarse en mas de un Estado miembro, y cuyo protocolo haya sido aprobado por el Comité para la Evaluacién
de Riesgos en Farmacovigilancia implica la supervision de dichos estudios, incluyendo la evaluacion del proyecto de
protocolo, y no se limita a la evaluacion de los informes finales. Por lo tanto, la tasa cobrada por ese procedi-
miento debe abarcar todo el trabajo relacionado con el estudio. Dado que la legislacién sobre farmacovigilancia
estimula la realizacién conjunta de estudios de seguridad posautorizacién, los titulares de autorizaciones de
comercializacion deben compartir la tasa aplicable en caso de presentar un estudio conjunto. A fin de evitar la
doble imposicion, los titulares de autorizaciones de comercializacién a los que se cobre la tasa por la evaluacién de
esos estudios de seguridad posautorizacion observacionales deben quedar exentos de cualquier otra tasa que exijan
la Agencia o una autoridad nacional competente por la presentacion de dichos estudios.

(13)  Para sus evaluaciones, los ponentes dependen de las evaluaciones y los recursos cientificos de las autoridades
nacionales competentes, mientras que es responsabilidad de la Agencia coordinar los recursos cientificos puestos a
su disposiciéon por los Estados miembros. Habida cuenta de ello, y a fin de garantizar la existencia de recursos
adecuados para las evaluaciones cientificas relativas a procedimientos de farmacovigilancia efectuados a escala de la
Unidn, la Agencia debe remunerar los servicios de evaluacion cientifica prestados por los ponentes y, en su caso,
los ponentes adjuntos designados por los Estados miembros como miembros del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia contemplado en el articulo 56, apartado 1, letra a bis), del Reglamento (CE)
n° 726/2004 o, en su caso, prestados por ponentes o ponentes adjuntos del Grupo de Coordinacién al que se
refiere el articulo 27 de la Directiva 2001/83/CE. El importe de la remuneracién por los servicios que presten los
ponentes y ponentes adjuntos debe basarse exclusivamente en las estimaciones de la carga de trabajo que supone, y
debe tenerse en cuenta a la hora de fijar el nivel de las tasas por procedimientos de farmacovigilancia efectuados a
escala de la Unién. Se ha de recordar que, como ejemplo de buena préictica en el marco de las peticiones de
dictamen iniciadas a raiz de la evaluacion de datos de farmacovigilancia, el Comité para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia por lo general intenta evitar que se nombre como ponente al miembro nombrado por el Estado
miembro que haya pedido el dictamen.

(14) Las tasas deben cobrarse de forma equitativa entre todos los titulares de autorizaciones de comercializacién. Por
tanto, debe establecerse una unidad imputable independientemente del procedimiento con arreglo al cual el
medicamento haya sido autorizado, ya sea conforme al Reglamento (CE) n®726/2004 o a la Directiva
2001/83/CE, y de la manera en que los Estados miembros o la Comisién asignen niimeros de autorizacién. Se
logra dicho objetivo al establecer la unidad imputable sobre la base de la sustancia o las sustancias activas, y la
forma farmacéutica de los medicamentos sujetos a la obligacién de registro en la base de datos mencionada en el
articulo 57, apartado 1, pdrrafo segundo, letra 1), del Reglamento (CE) n°® 726/2004, basadas en informacién
procedente de la lista de todos los medicamentos autorizados en la Unién a la que se refiere el articulo 57,
apartado 2, de dicho Reglamento. Al establecer la unidad imputable respecto de medicamentos homeopdticos
autorizados o de medicamentos a base de plantas autorizados no debe tenerse en cuenta la sustancia activa.

(15 A fin de tener en cuenta el alcance de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos concedidas a los
titulares de las autorizaciones de comercializacién, el nimero de unidades imputables correspondientes a esas
autorizaciones debe tener en cuenta el nimero de Estados miembros en los que sea vdlida la autorizacion de
comercializacién.

(16)  En consonancia con la politica de la Unién de apoyar a las pequefias y medianas empresas, deben aplicarse tasas
reducidas a las pequefias y medianas empresas segtin se definen en la Recomendacién 2003/361/CE de la
Comisién (). Dichas tasas deben fijarse sobre una base que tenga debidamente en cuenta la capacidad de pago
de las pequefias y medianas empresas. De manera coherente con esa politica, las microempresas, segtin se definen
en dicha Recomendacién, deben quedar completamente exentas del pago de tasas en virtud del presente Regla-
mento.

(") Recomendacién 2003/361/CE de la Comisién, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicién de microempresas, pequefias y medianas
empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 1).
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(17)  Los medicamentos genéricos, los medicamentos autorizados de conformidad con las disposiciones sobre un uso
médico bien establecido, los medicamentos homeopdticos autorizados y los medicamentos a base de plantas
autorizados deben estar sujetos a una tasa anual reducida, puesto que suelen tener un perfil de seguridad bien
establecido. No obstante, en caso de que estos medicamentos formen parte de algin procedimiento de farmaco-
vigilancia efectuado a escala de la Unién, debe cobrarse la tasa integra debido al trabajo que ello supone.

(18)  Los medicamentos homeopiticos y los medicamentos a base de plantas registrados de conformidad, respectiva-
mente, con los articulos 14 y 16 bis de la Directiva 2001/83/CE deben quedar excluidos del dmbito de aplicacién
del presente Reglamento, ya que las actividades de farmacovigilancia de estos medicamentos son desempefiadas por
los Estados miembros. También deben quedar excluidos del dmbito de aplicacién del presente Reglamento los
medicamentos cuya comercializacién esté autorizada con arreglo al articulo 126 bis de la Directiva 2001/83/CE.

(19)  Con el fin de evitar una carga desproporcionada de trabajo administrativo para la Agencia, las reducciones y
exenciones de tasas previstas en el presente Reglamento deben aplicarse previa declaracion del titular de la
autorizacién de comercializacién en la que alegue tener derecho a esa reduccion o exencidn de tasas. La presen-
tacion de informacion inexacta se ha de ver desincentivada mediante un aumento del importe de la tasa aplicable
en esas circunstancias.

(20)  Por razones de coherencia, los plazos para el pago de las tasas cobradas en virtud del presente Reglamento deben
establecerse tomando debidamente en cuenta los plazos de los procedimientos relativos a la farmacovigilancia
establecidos en el Reglamento (CE) n°® 726/2004 y la Directiva 2001/83/CE.

(21) Los importes de las tasas y de la remuneracién de los ponentes y ponentes adjuntos previstos en el presente
Reglamento deben adaptarse, cuando proceda, para tener en cuenta la inflacion. A tal efecto, debe utilizarse el
indice de precios al consumo europeo, publicado por Eurostat con arreglo al Reglamento (CE) n°® 2494/95 del
Consejo (). A efectos de dicha adaptacién, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos de
conformidad con el articulo 290 del TFUE. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas
oportunas durante la fase de preparacion, en particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la
Comisién debe garantizar la transmision de los documentos pertinentes al Parlamento Europeo y al Consejo de
manera simultdnea, oportuna y adecuada.

(22)  Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar una financiacién adecuada de las actividades de
farmacovigilancia realizadas a escala de la Unién, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros, sino que, debido a la dimensién de la medida, puede alcanzarse mejor a escala de la Unién, esta puede
adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién
Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(23)  Por razones de previsibilidad, seguridad juridica y proporcionalidad, la tasa anual por los sistemas informaticos y el
seguimiento de la bibliografia debe cobrarse por primera vez el 1 de julio de 2015.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1. El presente Reglamento se aplicard a las tasas por actividades de farmacovigilancia relacionadas con medicamentos
de uso humano (dos medicamentos») autorizados en la Unién con arreglo al Reglamento (CE) n® 726/2004 y la Directiva
2001/83/CE, que cobrard la Agencia Europea de Medicamentos (da Agencia») entre los titulares de autorizaciones de
comercializacion.

(") Reglamento (CE) n® 2494/95 del Consejo, de 23 de octubre de 1995, relativo a los indices armonizados de precios al consumo
(DO L 257 de 27.10.1995, p. 1).



L 189/116 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014

2. Quedardn excluidos del dmbito de aplicacion del presente Reglamento los medicamentos homeopaticos y los
medicamentos a base de hierbas registrados de conformidad, respectivamente, con los articulos 14 y 16 bis de la Directiva
2001/83/CE, asi como los medicamentos cuya comercializacion se haya autorizado con arreglo al articulo 126bis de la
Directiva 2001/83/CE.

3. El presente Reglamento establece las actividades de farmacovigilancia realizadas a escala de la Unién por las que se
cobran tasas, los importes y las normas de pago de dichas tasas a la Agencia y los importes de la remuneracion, por parte
de la Agencia, por los servicios prestados por los ponentes y, en su caso, los ponentes adjuntos.

4. Las microempresas estardn exentas del pago de cualquier tasa con arreglo al presente Reglamento.

5. Las tasas previstas en el presente Reglamento se aplicardn sin perjuicio de las tasas establecidas en el Reglamento
(CE) n°297/95.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «unidad imputable»: la unidad definida mediante una combinacion tnica de las siguientes entradas en la base de datos
procedentes de la informacién que tenga la Agencia sobre todos los medicamentos autorizados en la Unidn, y que sea
coherente con la obligacién de los titulares de autorizaciones de comercializacién a que se refiere el articulo 57,
apartado 2, letras b) y c), del Reglamento (CE) n® 726/2004 de facilitar esa informacién a la base de datos mencionada
en el articulo 57, apartado 1, parrafo segundo, letra 1), de dicho Reglamento:

a) denominacién del medicamento con arreglo a la definicion del articulo 1, punto 20, de la Directiva 2001/83/CE;

b) titular de la autorizacién de comercializacion;

¢) Estado miembro en el que sea vdlida la autorizacién de comercializacion;

d) sustancia activa o combinacién de sustancias activas, y

e) forma farmacéutica.

Lo dispuesto en el parrafo primero, letra d), no serd aplicable a los medicamentos homeopaticos autorizados ni a los
medicamentos a base de hierbas autorizados, con arreglo a las definiciones del articulo 1, apartados 5 y 30, de la
Directiva 2001/83/CE, respectivamente.

2) «mediana empresa». mediana empresa en el sentido de la Recomendacién 2003/361/CE;

3) «pequefia empresa». pequefia empresa en el sentido de la Recomendacion 2003/361/CE;

4) «microempresa»: microempresa en el sentido de la Recomendacién 2003/361/CE.

Articulo 3
Tipos de tasas

1. Las tasas por actividades de farmacovigilancia constardn de:

a) tasas por procedimientos efectuados a escala de la Uni6én con arreglo a lo dispuesto en los articulos 4, 5 y 6;
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b) una tasa anual de conformidad con el articulo 7.

2. Cuando la Agencia cobre una tasa con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1, letra a), del presente articulo, pagard
una remuneracion a las autoridades nacionales competentes, de conformidad con el articulo 9:

a) por los servicios prestados por los ponentes y, en su caso, los ponentes adjuntos en el Comité para la Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia designados como miembros de ese Comité por los Estados miembros;

b) por la labor efectuada por los Estados miembros que actiien de ponentes y, en su caso, de ponentes adjuntos en el
Grupo de Coordinacion.

Articulo 4
Tasa por la evaluacién de informes periddicos actualizados en materia de seguridad

1. La Agencia cobrard una tasa por la evaluaciéon de los informes peridicos actualizados en materia de seguridad
contemplada en los articulos 107 sexies y 107 octies de la Directiva 2001/83/CE y en el articulo 28 del Reglamento (CE)
n° 726/2004.

2. El importe de la tasa, asi como el importe correspondiente de la remuneracion a la autoridad nacional competente,
de conformidad con el articulo 3, apartado 2, se establecen en la parte I, punto 1, del anexo.

3. En caso de que solo un titular de autorizacién de comercializacién esté sujeto a la obligacién de presentar un
informe peri6dico actualizado en materia de seguridad en el marco de los procedimientos a los que se refiere el apartado
1, la Agencia cobrard a dicho titular el importe total de la tasa aplicable.

4. En caso de que dos o mds titulares de autorizaciones de comercializacién estén obligados a presentar informes
peri6dicos actualizados en materia de seguridad en el contexto de los procedimientos a los que se refiere el apartado 1, la
Agencia dividird el importe total de la tasa entre esos titulares de conformidad con la parte I, punto 2, del anexo.

5. En caso de que alguno de los titulares de autorizaciones de comercializacién contemplados en los apartados 3 y 4
sea una pequefla o mediana empresa, el importe que deba pagar se reducird como se establece en la parte I, punto 3, del
anexo.

6. La Agencia cobrard la tasa establecida en el presente articulo emitiendo una factura a cada titular de autorizacién de
comercializacién afectado. Esta tasa se devengard en la fecha en que comience el procedimiento de evaluacion del informe
periédico actualizado en materia de seguridad. Las tasas debidas en virtud del presente articulo se pagardn a la Agencia en
un plazo de 30 dias civiles a partir de la fecha de la factura.

Articulo 5
Tasa por la evaluacién de estudios de seguridad posautorizaciéon

1. La Agencia cobrard una tasa por la evaluacion, efectuada en virtud de los articulos 107 quindecies a 107 octodecies de
la Directiva 2001/83/CE y del articulo 28 ter del Reglamento (CE) n® 726/2004, de los estudios de seguridad posauto-
rizacién contemplados en el articulo 21 bis, letra b), o el articulo 22 bis, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83/CE y
en el articulo 9, apartado 4, letra ¢ ter), o el articulo 10 bis, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n°® 726/2004
efectuados en mds de un Estado miembro.

2. El importe de la tasa, asi como el importe correspondiente de la remuneracion a la autoridad nacional competente,
de conformidad con el articulo 3, apartado 2, se establece en la parte II, punto 1, del anexo.
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3. En caso de que la obligacién de realizar un estudio de seguridad posautorizacién se imponga a mdas de un titular de
autorizaciéon de comercializacién, de que los mismos problemas se planteen por més de un medicamento, y de que los
titulares de autorizaciones de comercializacién implicados realicen conjuntamente un estudio de seguridad posautoriza-
cién, el importe que deba pagar cada titular se cobrard segtin lo establecido en la parte II, punto 2, del anexo.

4. En caso de que la obligacion de realizar un estudio de seguridad posautorizacién se imponga a un titular de
autorizaciéon de comercializacién que sea una pequefia o mediana empresa, el importe que deba pagar se reducird
conforme a lo establecido en la parte II, punto 3, del anexo.

5. La Agencia cobrard la tasa emitiendo dos facturas a cada titular de autorizaciéon de comercializacion de que se trate,
una por la evaluacién del proyecto de protocolo y la otra por la evaluaciéon de informe final del estudio. La parte
correspondiente de la tasa se devengard en la fecha en que comience el procedimiento de evaluaciéon del proyecto de
protocolo y en la fecha en que comience el procedimiento de evaluacién del informe final del estudio, y se pagard a la
Agencia en un plazo de 30 dias civiles a partir de la fecha de la factura respectiva.

6.  Los titulares de autorizaciones de comercializacion a los que se cobren las tasas establecidas en el presente articulo
quedardn exentos del pago de cualquier tasa exigida por la Agencia o por una autoridad nacional competente por la
presentacién de los estudios contemplados en el apartado 1.

Articulo 6

Tasa por evaluaciones en el marco de peticiones de dictamen iniciadas a raiz de la evaluacién de datos de
farmacovigilancia

1. La Agencia cobrard una tasa por la evaluacion llevada a cabo en el contexto de un procedimiento iniciado a raiz de
la evaluacién de los datos de farmacovigilancia en virtud del articulo 31, apartado 1, parrafo segundo, el articulo 31,
apartado 2, y los articulos 107 decies a 107 duodecies de la Directiva 2001/83/CE, o del articulo 20, apartado 8, del
Reglamento (CE) n°® 726/2004.

2. El importe de la tasa, asi como el importe correspondiente de la remuneracion a la autoridad nacional competente,
de conformidad con el articulo 3, apartado 2, se establecen en la parte I, punto 1, del anexo.

3. Cuando en el procedimiento mencionado en el apartado 1 del presente articulo esté implicado un solo titular de
autorizacion de comercializacion, la Agencia cobrard el importe total de la tasa a dicho titular segiin lo establecido en la
parte III, punto 1, del anexo, salvo para los casos contemplados en el apartado 5 del presente articulo.

4. Cuando en el procedimiento mencionado en el apartado 1 del presente articulo estén implicados dos o mds titulares
de autorizaciones de comercializacion, la Agencia dividird el importe total de la tasa entre dichos titulares de conformidad
con la parte III, punto 2, del anexo.

5. Cuando el procedimiento previsto en el apartado 1 del presente articulo se refiera a una sustancia o una combi-
nacion de sustancias y a un titular de autorizacién de comercializacién, la Agencia cobrard una tasa reducida a ese titular
de autorizacién de comercializacién, y remunerard a la autoridad nacional competente por los servicios prestados por el
ponente o por el ponente adjunto, tal como establece la parte III, punto 3, del anexo. En caso de que ese titular de
autorizaciéon de comercializacion sea una pequefia 0o mediana empresa, el importe que deba pagar se reducird como se
establece en la parte III, punto 3, del anexo.

6.  En caso de que alguno de los titulares de autorizaciones de comercializacién contemplados en los apartados 3 y 4
del presente articulo sea una pequefia 0 mediana empresa, el importe que deba pagar se reducird como se establece en la
parte III, punto 4, del anexo.

7. La Agencia cobrard la tasa emitiendo una factura separada a cada titular de autorizaciéon de comercializacién
implicado en el procedimiento. La tasa se devengard en la fecha en que comience el procedimiento. Las tasas debidas
en virtud del presente articulo se pagardn a la Agencia en un plazo de 30 dias civiles a partir de la fecha de la factura.
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Articulo 7
Tasa anual por sistemas informdticos y seguimiento de la bibliografia

1. La Agencia cobrard una vez al aflo la tasa establecida en la parte IV, punto 1, del anexo (da tasa anual») por sus
actividades de farmacovigilancia relacionadas con sistemas informéticos contempladas en el articulo 24, el articulo 25 bis,
el articulo 26, y el articulo 57, apartado 1, parrafo segundo, letra 1), y apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 7262004, y
por el seguimiento de la bibliografia médica seleccionada previsto en su articulo 27.

2. Latasa anual se cobrard a los titulares de autorizaciones de comercializacion de todos los medicamentos autorizados
en la Unién de conformidad con la Directiva 2001/83/CE sobre la base de las unidades imputables correspondientes a
esos medicamentos. Las unidades imputables correspondientes a medicamentos autorizados de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 726/2004 no estardn sujetas a la tasa anual.

La Agencia calculard el importe total de la tasa anual que deba pagar cada titular de autorizacién de comercializacion
sobre la base de las unidades imputables que correspondan a la informacién registrada el 1 de julio de cada afio. Ese
importe se imputard al periodo comprendido entre el 1 de enero y el 31 de diciembre del afio correspondiente.

3. Cuando el titular de la autorizacién de comercializacién sea una pequefia 0 mediana empresa, el importe de la tasa
anual que deba pagar se reducird con arreglo a lo dispuesto en la parte IV, punto 2, del anexo.

4. Con respecto a los medicamentos mencionados en el articulo 10, apartado 1, y en el articulo 10 bis de la Directiva
2001/83/CE, asi como a los medicamentos homeopiticos autorizados y a los medicamentos a base de plantas autori-
zados, se aplicard una tasa anual que se habrd reducido con arreglo a lo establecido en la parte IV, punto 3, del anexo.

5. En caso de que el titular de la autorizacion de comercializacion de los medicamentos contemplados en el apartado 4
sea una pequefia o mediana empresa, solo la reduccién de tasa contemplada en el apartado 3 serd aplicable.

6. La tasa anual se devengard a 1 de julio de cada aflo para ese mismo afio civil.

Las tasas debidas en virtud del presente articulo se pagardn en un plazo de 30 dias civiles a partir de la fecha de la factura.

7. La Agencia conservard los ingresos derivados de la tasa anual.

Articulo 8
Reducciones de tasas y exenciones de su pago

1. Todo titular de una autorizacién de comercializacion que alegue ser una pequefia o mediana empresa y, por
consiguiente, tener derecho a una tasa reducida con arreglo al articulo 4, apartado 5, al articulo 5, apartado 4, al
articulo 6, apartados 5 y 6, o al articulo 7, apartado 3, presentard a la Agencia una declaracién a tal efecto en el plazo
de 30 dias civiles a partir de la fecha de la factura de la Agencia. La Agencia aplicard la reduccién de tasa en funcién de
dicha declaracion.

2. Todo titular de una autorizacién de comercializaciéon que alegue ser una microempresa con derecho a la exencién
establecida en el articulo 1, apartado 4, presentard a la Agencia una declaracion a tal efecto en el plazo de 30 dias civiles
a partir de la fecha de la factura de la Agencia. La Agencia aplicard la exencién en funcién de dicha declaracion.
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3. Todo titular de una autorizacion de comercializacion que alegue tener derecho a una tasa anual reducida con arreglo
al articulo 7, apartado 4, presentard una declaracién a tal efecto a la Agencia. La Agencia publicard directrices sobre el
modo en que el titular de la autorizacién de comercializacién deba formular esta declaracién. La Agencia aplicard la
reduccién de tasa en funcién de dicha declaracion. Cuando el titular de la autorizacién de comercializacién presente la
declaracion después de recibir la factura de la Agencia, lo hard en un plazo de 30 dias civiles a partir de la fecha de la
factura.

4. La Agencia podré pedir en cualquier momento pruebas de que se cumplen las condiciones para la reduccién de tasa
o la exencién de su pago. En tal caso, el titular de la autorizacién de comercializacién que alegue o haya alegado tener
derecho a una reduccion de tasa o exencion de su pago en virtud del presente Reglamento comunicard a la Agencia, en
un plazo de 30 dias civiles a partir de la recepcién de la solicitud de la Agencia, la informacién necesaria que permita a la
Agencia comprobar el cumplimiento de dichas condiciones.

5. Cuando un titular de autorizaciéon de comercializaciéon que alegue o haya alegado tener derecho a una reduccion de
tasa o exencién de su pago en virtud del presente Reglamento no pueda demostrar tal derecho, el importe de la tasa
fijado en el anexo se incrementard un 10 % y la Agencia cobrard el importe integro resultante aplicable o, en su caso, el
saldo restante hasta alcanzar este importe.

Articulo 9
Remuneraciéon por parte de la Agencia a las autoridades nacionales competentes

1. La Agencia remunerard a las autoridades nacionales competentes por los servicios prestados por los ponentes y, en
su caso, por los ponentes adjuntos con arreglo al articulo 3, apartado 2, en los siguientes casos:

a) cuando el Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovi-
gilancia que actie como ponente y, en su caso, como ponente adjunto en la evaluacién de los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad a la que se refiere el articulo 4;

b) cuando el Grupo de Coordinacion haya designado a un Estado miembro que actiie como ponente o, en su caso, como
ponente adjunto en la evaluacién de los informes periddicos actualizados en materia de seguridad a que se refiere el
articulo 4;

¢) cuando el Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovi-
gilancia que actie como ponente o, en su caso, como ponente adjunto en la evaluacién de los estudios de seguridad
posautorizacién contemplados en el articulo 5;

d) cuando el Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovi-
gilancia que actie como ponente o, en su caso, como ponente adjunto en las peticiones de dictamen a las que se
refiere el articulo 6.

En caso de que el Comité para la Evaluaciéon de Riesgos en Farmacovigilancia o el Grupo de Coordinacién decidan
designar un ponente adjunto, la remuneracién al ponente y al ponente adjunto se determinard de conformidad con las
partes I, Il y IIT del anexo.

2. Los importes correspondientes de la remuneracién por cada una de las actividades enumeradas en el apartado 1,
parrafo primero, del presente articulo, figuran en las partes I, Il y III del anexo.

3. La remuneracién contemplada en el apartado 1, parrafo primero, letras a), b) y d), solo podrd pagarse después de
que se haya puesto a disposicién de la Agencia el informe de evaluacion final en apoyo de una recomendacién que haya
de adoptar el Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia. La remuneracién por la evaluacion de los
estudios de seguridad posautorizacion contemplados en el apartado 1, parrafo primero, letra c), deberd satisfacerse en dos
tramos. El primer tramo, relativo a la evaluacién del proyecto de protocolo, y el segundo tramo relativo a la evaluacién
del informe final del estudio, se pagardn una vez presentados los informes definitivos de evaluacién al Comité para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia.
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4. La remuneracién por los servicios prestados por el ponente y el ponente adjunto, y cualquier ayuda cientifica y
técnica relacionada se entenderd sin perjuicio de la obligacion de los Estados miembros de evitar dar a los miembros y
expertos del Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia instrucciones que sean incompatibles con las
tareas individuales de dichos miembros y expertos en su condicién de ponentes o ponentes adjuntos, o con las tareas y
responsabilidades de la Agencia.

5. La remuneracion se pagard de conformidad con el contrato escrito al que se refiere el articulo 62, apartado 3,
parrafo primero, del Reglamento (CE) n® 726/2004. Todos los gastos bancarios derivados del pago de dicha remuneracién
correrdn a cargo de la Agencia.

Articulo 10
Método de pago de la tasa

1. Las tasas se pagardn en euros.

2. El pago de las tasas se efectuard solo después de que el titular de la autorizacion de comercializacién haya recibido
una factura emitida por la Agencia.

3. El pago de las tasas se efectuard mediante transferencia a la cuenta bancaria de la Agencia. Cualquier gasto bancario
derivado del pago correrd a cargo del titular de la autorizacion de comercializacién.

Articulo 11
Identificacién del pago de la tasa

Al realizar cada pago, el titular de la autorizacién de comercializacién indicard el nimero de referencia de la factura.
Cuando el pago se haga en linea, el niimero de referencia serd el generado automadticamente por el sistema de facturacion
de la Agencia.

Articulo 12
Fecha de pago de la tasa

La fecha en la que el importe integro del pago se reciba en una cuenta bancaria de la que sea titular la Agencia serd
considerada la fecha en la que se ha realizado el pago. Se considerard que se ha respetado el plazo para el pago solo si se
ha abonado en su momento el importe integro de la tasa adeudada.

Articulo 13
Devoluciéon de importes pagados en exceso en concepto de tasas

La Agencia devolvera cualquier importe pagado en exceso en concepto de tasa adeudada al titular de la autorizacién de
comercializacién, a menos que se acuerde expresamente de otro modo con el titular de la autorizaciéon de comerciali-
zacién. No obstante, si dicho importe pagado en exceso es inferior a 100 EUR y el titular de la autorizaciéon de
comercializacién implicado no ha solicitado expresamente su devolucion, ese importe no serd devuelto.

Articulo 14
Estimacion provisional del presupuesto de la Agencia

Al proporcionar una estimacion de los ingresos y gastos para el ejercicio siguiente de conformidad con el articulo 67,
apartado 6, del Reglamento (CE) n® 726/2004, la Agencia incluird informacion detallada sobre los ingresos obtenidos de
tasas por actividades de farmacovigilancia. Esa informacion distinguird entre la tasa anual y las tasas por procedimientos
contempladas en el articulo 3, apartado 1, letra a). Asimismo, la Agencia facilitard informaci6n analitica especifica sobre
sus ingresos y gastos relacionados con actividades de farmacovigilancia que permita distinguir entre la tasa anual y las
tasas por cada procedimiento contempladas en el articulo 3, apartado 1, letra a).
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Articulo 15
Transparencia y seguimiento

1. Los importes y porcentajes establecidos en las partes I a IV del anexo se publicardn en el sitio web de la Agencia.

2. El Director Ejecutivo de la Agencia facilitard, como parte del informe anual de actividad presentado al Parlamento
Europeo, al Consejo, a la Comisién y al Tribunal de Cuentas la informacion sobre los elementos que puedan tener una
incidencia en los costes que han de cubrirse con las tasas previstas en el presente Reglamento. Dicha informacién incluird
un desglose de costes relacionados con el afio anterior y una prevision para el afio siguiente. La Agencia también
publicard una sinopsis de dicha informacién en su informe publico anual.

3. El Director Ejecutivo de la Agencia proporcionard asimismo a la Comisién y al Consejo de Administracion, una vez
al aflo, la informacion sobre la realizacién de actividades que se establece en la parte V del anexo, sobre la base de los
indicadores de realizacion contemplados en el apartado 4 del presente articulo.

4. A mids tardar el 18 de julio de 2015, la Agencia adoptard un conjunto de indicadores de realizacion teniendo en
cuenta la informacién que figura en la parte V del anexo.

5. La tasa de inflacién calculada mediante el indice de precios al consumo europeo, publicado por Eurostat con arreglo
al Reglamento (CE) n® 2494/95, serd objeto de seguimiento en relacién con los importes que figuran en el anexo. Este
seguimiento se llevard a cabo por primera vez después de que el presente Reglamento se haya aplicado durante un afio
civil completo y, posteriormente, una vez al afio.

6.  Cuando esté justificado a la luz del seguimiento a que se refiere el apartado 5 del presente articulo, la Comision
adoptard actos delegados por los que se adapten los importes de las tasas y los de la remuneracién de los ponentes y de
los ponentes adjuntos establecidos en las partes I a IV del anexo. Cuando el acto delegado entre en vigor antes del 1 de
julio, esas adaptaciones surtirdn efecto a partir del 1 de julio. Cuando el acto delegado entre en vigor después del 30 de
junio, esas adaptaciones surtirdn efecto a partir de la fecha de entrada en vigor del acto delegado.

Articulo 16
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 mencionados en el articulo 15, apartado 6, se otorgan a la Comisién por
un periodo de cinco afios a partir del 17 de julio de 2014. La Comisién elaborard un informe sobre la delegacion de
poderes a més tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco 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. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 15, apartado 6, podré ser revocada en cualquier momento por
el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decisién de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o
en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado, lo notificard simultdineamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

5. Un acto delegado adoptado con arreglo al articulo 15, apartado 6, entrard en vigor tnicamente si, en un plazo de
dos meses desde su notificacion 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
formulardn. El plazo se prorrogard dos meses por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 17
Disposiciones transitorias

Las tasas mencionadas en los articulos 4, 5 y 6 no se aplicardn a los procedimientos efectuados a escala de la Unién para
los que la evaluacién se haya iniciado antes del 26 de agosto de 2014.

Articulo 18
Entrada en vigor y aplicacién

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
2. La tasa anual mencionada en el articulo 7 se cobrard a partir del 1 de julio de 2015.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO

PARTE I

TASA POR LA EVALUACION DE INFORMES PERIODICOS ACTUALIZADOS EN MATERIA DE SEGURIDAD CON
ARREGLO AL ARTICULO 4

1. La tasa por la evaluacion de informes periddicos actualizados en materia de seguridad serd de 19 500 EUR por
procedimiento. Para ese importe, la remuneracion del ponente serd de 13 100 EUR. Dicha remuneracién se compar-
tird, en su caso, entre el ponente y el ponente adjunto.

2. Con el fin de calcular el importe que deba cobrarse a cada titular de autorizacién de comercializacion en aplicacion del
articulo 4, apartado 4, la Agencia deberd calcular la proporcién de unidades imputables que posee cada titular en
relacién con el ndmero total de unidades imputables en poder de todos los titulares de autorizaciones de comercia-
lizacién implicados en el procedimiento.

La fraccion que se cobre a cada titular de autorizaciéon de comercializacion se calculara:

a) dividiendo el importe total de la tasa entre los titulares de autorizaciones de comercializacién afectados propor-
cionalmente al néimero de unidades imputables, y

b) aplicando seguidamente la reduccion de tasa que se establece en el punto 3 de la presente parte y la exencién de su
pago prevista en el articulo 1, apartado 4, cuando proceda.

3. En virtud del articulo 4, apartado 5, las pequeflas y medianas empresas pagardn el 60 % del importe aplicable.

4. Cuando se aplique la reduccién de tasa o la exencién de su pago, la remuneracién del ponente y, en su caso, del
ponente adjunto o ponentes adjuntos, también se adaptard proporcionalmente. Cuando la Agencia recaude seguida-
mente el importe integro aplicable, incluido el incremento del 10 % con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8,
apartado 5, la remuneracién del ponente y, en su caso, del ponente adjunto, se adaptara también proporcionalmente.

PARTE 1I
TASA POR LA EVALUACION DE ESTUDIOS DE SEGURIDAD POSAUTORIZACION CON ARREGLO AL ARTICULO 5

1. La tasa por la evaluacién de cada estudio de seguridad posautorizacion serd de 43 000 EUR, que se pagard en dos
tramos, de la forma siguiente:

a) 17 200 EUR se devengaran en la fecha de inicio del procedimiento para la evaluacién del proyecto de protocolo
contemplado en el articulo 107 quindecies de la Directiva 2001/83/CE; para ese importe, la remuneracion del
ponente serd de 7 280 EUR y dicha remuneracion se compartird, en su caso, entre el ponente y el ponente adjunto
o los ponentes adjuntos;

b) 25 800 EUR se devengaran en la fecha de inicio del procedimiento para la evaluacién del informe final del estudio
por el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia contemplado en el articulo 107 sepdecies de la
Directiva 2001/83/CE; de ese importe, la remuneracién correspondiente del ponente serd de 10 920 EUR y dicha
remuneracion se compartird, en su caso, entre el ponente y el ponente adjunto o los ponentes adjuntos.

2. Cuando varios titulares de autorizaciones de comercializacién realicen conjuntamente un estudio de seguridad posau-
torizacién con arreglo al articulo 5, apartado 3, la Agencia cobrard a cada titular el importe resultante de dividir a
partes iguales el importe total de la tasa entre todos ellos. La reduccion de tasa establecida en la presente parte, punto
3, o la exencion de su pago prevista en el articulo 1, apartado 4, se aplicardn, en su caso, a la fracciéon que se cobre a
cada titular de la autorizacién de comercializacion.

3. En virtud del articulo 5, apartado 4, las pequefias y medianas empresas pagaran el 60 % del importe aplicable.
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4. Cuando se aplique la reduccién de tasa o la exencién de su pago, la remuneracion del ponente y, en su caso, del
ponente adjunto o de los ponentes adjuntos, se adaptard proporcionalmente. Cuando la Agencia recaude seguidamente
el importe ntegro aplicable, incluido el incremento del 10 % con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 5, la
remuneracion del ponente y, en su caso, del ponente adjunto o de los ponentes adjuntos, se adaptard también
proporcionalmente.

PARTE III

TASA POR EVALUACIONES EN EL MARCO DE PETICIONES DE DICTAMEN INICIADAS A RAIZ DE LA EVALUACION
DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA CON ARREGLO AL ARTICULO 6

1. La tasa por la evaluacion del procedimiento a que se refiere el articulo 6, apartado 1, serd de 179 000 EUR cuando en
la evaluacién se incluyan una o dos sustancias activas y/o una combinacién de sustancias activas. Esa tasa se
incrementard en 38 800 EUR por cada sustancia activa adicional o combinacién de sustancias activas a partir de la
tercera sustancia activa o combinacién de sustancias. Esa tasa no podrd exceder de 295 400 EUR, independientemente
del namero de sustancias activas o de combinaciones de sustancias activas.

Del importe de la tasa, el importe total de remuneracién del ponente y del ponente adjunto o de los ponentes
adjuntos serd el siguiente:

a) 119 333 EUR cuando en la evaluacién se incluyan una o dos sustancias activas y/o combinaciones de sustancias
activas;

b) 145 200 EUR cuando en la evaluacién se incluyan tres sustancias activas y/o combinaciones de sustancias activas;

¢) 171066 EUR cuando en la evaluaciéon se incluyan cuatro sustancias activas y/o combinaciones de sustancias
activas;

d) 196 933 EUR cuando en la evaluacién se incluyan cinco sustancias activas y/o combinaciones de sustancias activas.

Cuando en la evaluacion se incluyan una o dos sustancias activas y/o combinaciones de sustancias activas, la Agencia
remunerard a las autoridades nacionales competentes del ponente y del ponente adjunto o de los ponentes adjuntos
dividiendo por igual el importe total de la remuneracién.

Cuando en la evaluacién se incluyan tres o mds sustancias activas y/o combinaciones de sustancias activas, la Agencia
remunerard a las autoridades nacionales competentes por los servicios prestados por el ponente y el ponente adjunto o
los ponentes adjuntos de la forma siguiente:

a) dividiendo por igual entre las autoridades nacionales competentes el importe total de la remuneracion, e

b) incrementando seguidamente el importe resultante de la remuneraciéon del ponente en 1000 EUR cuando se
incluyan tres sustancias activas y/o combinaciones de sustancias activas, en 2 000 EUR cuando se incluyan cuatro
sustancias activas y/o combinaciones de sustancias activas y en 3 000 EUR cuando se incluyan cinco sustancias
activas y/o combinaciones de sustancias activas. Ese incremento se pagard con cargo a las partes de las tasas
atribuidas a la Agencia y al ponente adjunto o ponentes adjuntos, cada uno de los cuales contribuird en una
cantidad igual.

2. Con el fin de calcular el importe que deba cobrarse a cada titular de autorizacién de comercializacién en virtud del
articulo 6, apartado 4, la Agencia calculard la proporcion de unidades imputables que posee cada titular de una
autorizaciéon de comercializacién, en relacién con el nimero total de unidades imputables en poder de todos los
titulares de autorizaciones de comercializacién implicados en el procedimiento.

El importe que deba pagar cada titular de autorizacion de comercializacién se calculara:

a) dividiendo el importe total de la tasa entre los titulares de autorizaciones de comercializacion proporcionalmente al
ntmero de unidades imputables, y
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b) aplicando seguidamente la reduccién de tasa que se establece en el punto 4 de la presente parte y la exencién de su
pago prevista en el articulo 1, apartado 4, cuando proceda.

Cuando se aplique la reduccion de tasa o la exencién de su pago, la remuneracién del ponente y del ponente adjunto
o de los ponentes adjuntos también se adaptard proporcionalmente. Cuando la Agencia recaude seguidamente el
importe integro aplicable, incluido el incremento del 10 % con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 5, la
remuneracion del ponente y del ponente adjunto o de los ponentes adjuntos se adaptard proporcionalmente.

3. En virtud del articulo 6, apartado 5, el importe que deba pagar el titular de la autorizacién de comercializacion serd de
dos tercios de la tasa aplicable prevista en el punto 1 de la presente parte. Las pequefias y medianas empresas pagardn
el 60 % de ese importe.

El importe total de remuneracién del ponente y del ponente adjunto o de los ponentes adjuntos procedente de
cualquiera de los importes reducidos de la tasa mencionada en el parrafo primero corresponderd a la misma propor-
cién que la del importe total de remuneracién del ponente y del ponente adjunto o de los ponentes adjuntos
procedente de la tasa que contempla el punto 1 de la presente parte para las evaluaciones que incluyan una o dos
sustancias activas y/o combinaciones de sustancias activas. La Agencia dividird ese importe por igual entre las
autoridades nacionales competentes por los servicios prestados por el ponente y el ponente adjunto o los ponentes
adjuntos.

4. En virtud del articulo 6, apartado 6, las pequefias y medianas empresas pagardn el 60 % del importe aplicable.

PARTE IV

TASA ANUAL POR SISTEMAS INFORMATICOS Y SEGUIMIENTO DE LA BIBLIOGRAFIA QUE CONTEMPLA EL
ARTICULO 7

1. La tasa anual serd de 67 EUR por unidad imputable.
2. En aplicacién del articulo 7, apartado 3, las pequefias y medianas empresas pagardn el 60 % del importe aplicable.

3. Los titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos contemplados en el articulo 7, apartado 4,
pagaran el 80 % del importe aplicable a las unidades imputables correspondientes a esos medicamentos.

PARTE V
INFORMACION SOBRE LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES

La siguiente informacién estard en relacién con cada afio civil:

Namero de empleados de la Agencia que participan en actividades de farmacovigilancia en virtud de los actos
juridicos aplicables de la Unién durante el periodo de referencia, especificando el personal asignado a las actividades
correspondientes a cada una de las tasas de los articulos 4 a 7.

Namero de horas subcontratadas a terceros con especificacion de las actividades en cuestion, asi como costes
contraidos.

Costes generales de farmacovigilancia y desglose de los costes de personal y otros relativos a las actividades
correspondientes a cada una de las tasas de los articulos 4 a 7.

Namero de procedimientos relativos a la evaluacién de los informes periddicos actualizados en materia de seguridad y
nimero de titulares de autorizaciones de comercializacion y de unidades imputables por procedimiento; nimero de
informes presentados por procedimiento y ndimero de titulares de autorizaciones de comercializacién que han
presentado conjuntamente un informe periddico actualizado en materia de seguridad.

Nuamero de procedimientos relativos a la evaluacién de proyectos de protocolo y de informes finales de estudios de
seguridad posautorizacién; niimero de titulares de autorizaciones de comercializacién que han presentado un pro-
yecto de protocolo; ndmero de titulares de autorizaciones de comercializacién que han presentado informes finales de
estudio; niimero de titulares de autorizaciones de comercializacién que han presentado un estudio conjunto.
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Namero de procedimientos relativos a peticiones de dictamen iniciadas a raiz de la evaluacion de datos de farma-
covigilancia y niimero de titulares de autorizaciones de comercializacién y de unidades imputables por titular y por
procedimiento.

Namero de titulares de autorizaciones de comercializacion que han alegado ser una pequefia o mediana empresa
implicados en cada procedimiento; nimero de titulares cuya alegacién ha sido denegada.

Namero de titulares de autorizaciones de comercializacién que han alegado ser una microempresa; nimero de
titulares cuya solicitud de exencién de tasas ha sido denegada.

Nimero de titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos contemplados en el articulo 7, apartado
4, que se han beneficiado de la reduccién de la tasa anual; niimero de unidades imputables por titular de autorizacién
de comercializacion afectado.

Namero de facturas enviadas y de tasas anuales cobradas en concepto de tasa anual e importe medio y total facturado
a los titulares de autorizaciones de comercializacion.

Namero de titulares de autorizaciones de comercializacién que han alegado ser una pequefia 0 mediana empresa o
una microempresa por cada aplicacién de la tasa anual; nimero de titulares cuya alegacién ha sido denegada.

Designacion de ponentes y ponentes adjuntos por Estado miembro y por tipo de procedimiento.

Namero de horas de trabajo efectuadas por el ponente y por el ponente adjunto o los ponentes adjuntos para cada
procedimiento, sobre la base de la informacion facilitada a la Agencia por las autoridades nacionales competentes.
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REGLAMENTO (UE) N° 659/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se modifica el Reglamento (CE) n°® 638/2004, sobre las estadisticas comunitarias de

intercambios de bienes entre Estados miembros, en lo que respecta a la atribucién a la Comisién

de competencias delegadas y de ejecucion para adoptar determinadas medidas, la comunicaciéon de

informacioén por parte de la administracion aduanera, el intercambio de datos confidenciales entre
Estados miembros y la definicion de valor estadistico

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 338, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (1),

Considerando lo siguiente:

(1)  Como consecuencia de la entrada en vigor del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), las
competencias atribuidas a la Comisién deben adaptarse a los articulos 290 y 291 del TFUE.

(2)  En relacién con la adopcién del Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (3), la
Comisién se comprometié a analizar, de conformidad con los criterios establecidos en el TFUE, los actos legis-
lativos que contienen actualmente referencias al procedimiento de reglamentacion con control.

(3)  El Reglamento (CE) n°® 638/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (}) confiere a la Comisién competencias
para ejecutar determinadas de sus disposiciones.

(4)  Con el fin de adaptar el Reglamento (CE) n° 638/2004 a los articulos 290 y 291 del TFUE, las competencias de
ejecucién conferidas mediante dicho Reglamento a la Comisién deben sustituirse por poderes para adoptar actos
delegados y de ejecucion.

(5)  Para dar una respuesta satisfactoria a las necesidades de los usuarios en materia de informacidn estadistica sin
imponer una carga excesiva a los agentes econdmicos, a fin de tener en cuenta los cambios necesarios por razones
metodoldgicas y la necesidad de implantar un sistema eficiente de recogida de datos y elaboracién de estadisticas,
deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE, en lo que
respecta a la adopcién de normas distintas o especificas aplicables a mercancias o movimientos particulares, la
adaptacion de los indices de cobertura de Intrastat, la especificacion de las condiciones para definir los umbrales a
los que se refiere el articulo 10, apartado 4, del Reglamento (CE) n® 638/2004, la determinacion de los requisitos
para simplificar la informacién que debe facilitarse sobre transacciones individuales de escasa envergadura y la
definicién de los datos agregados.

(") Posicion del Parlamento Europeo de 15 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 6 de mayo
de 2014.

(?) Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

(®) Reglamento (CE) n°® 638/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre las estadisticas comunitarias de
intercambios de bienes entre Estados miembros y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n® 3330/91 del Consejo (DO L 102 de
7.4.2004, p. 1).
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(6) Al adoptar actos delegados, reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y redactar actos delegados la Comisién debe
garantizar que los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simul-
tdnea, oportuna y adecuada. La Comision también debe garantizar que los actos delegados previstos en los actos
legislativos no impongan una carga adicional significativa a los Estados miembros o a los encuestados y que sean
lo mds econémicos posible.

(7) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién del Reglamento (CE) n® 638/2004, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion para adoptar disposiciones de recogida de informacién, en especial en
relacién con los cédigos que deben usarse, como la determinacién del desglose de las estimaciones, las disposi-
ciones técnicas de compilacién de estadisticas comerciales anuales desglosadas por caracteristicas de las empresas y
las medidas necesarias para garantizar que la calidad de las estadisticas transmitidas se ajuste a las normas de
calidad. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n°® 182/2011.

(8)  El Comité de Estadisticas de Intercambios de Bienes entre Estados miembros («Comité Intrastat») a que se refiere el
articulo 14 del Reglamento (CE) n® 638/2004 asesora y asiste a la Comision en el ejercicio de sus competencias de
ejecucion.

(9)  En el marco de la estrategia para una nueva estructura del Sistema Estadistico Europeo (<SEE»), cuyo objetivo es
mejorar la coordinacion y la asociacién en una estructura piramidal clara dentro del SEE, el Comité del Sistema
Estadistico Europeo («Comité del SEE»), establecido por el Reglamento (CE) n® 223/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo (1), debe desempeiiar un papel consultivo y ayudar a la Comisién en el ejercicio de sus competencias
de ejecucion. La mejora de la coordinacion entre las autoridades nacionales y la Comision (Eurostat) es clave para
la elaboracién de estadisticas de mejor calidad en la Unién.

(10)  Es preciso modificar el Reglamento (CE) n° 638/2004 sustituyendo la referencia al Comité Intrastat por una
referencia al Comité del SEE.

(11) Debido a las simplificaciones de los sistemas de despacho aduanero, no se dispone, a nivel aduanero, de infor-
macion estadistica sobre las mercancias objeto de tratamiento en aduana. Para asegurar la cobertura de los datos,
los movimientos de dichas mercancias deben incluirse en el sistema Intrastat.

(12)  Debe permitirse el intercambio de datos confidenciales relativos a las estadisticas del comercio dentro de la Unién
entre los Estados miembros para aumentar la eficacia del desarrollo, la elaboracién y la difusion o la mejora de la
calidad de las estadisticas. Este intercambio de datos confidenciales debe ser voluntario, llevarse a cabo con
precaucion y no conllevar de por si un aumento de la carga administrativa para las empresas.

(13)  Debe clarificarse la definicion de valor estadistico y adaptarla a la definicién de dicho elemento de datos en el
marco de las estadisticas sobre comercio fuera de la Unién en aras de una mejor comparabilidad entre las
estadisticas comerciales de dentro y de fuera de la Unién. Contar con definiciones uniformes resulta esencial
para el registro armonizado del comercio transfronterizo y reviste especial importancia como requisito previo para
permitir a las autoridades nacionales realizar interpretaciones concordantes de las normas que afectan a las
actividades empresariales transfronterizas.

(14)  De conformidad con el principio de proporcionalidad, es necesario y pertinente fijar normas armonizadas sobre la
comunicacion de informacién por parte de la administracion aduanera, el intercambio de datos confidenciales entre
Estados miembros y la definicién de valor estadistico en el dmbito de las estadisticas sobre comercio dentro de la
Unién. El presente Reglamento no va mds alld de lo necesario para alcanzar estos objetivos, de conformidad con el
articulo 5, apartado 4, del Tratado de la Unién Europea.

(") Reglamento (CE) n® 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo a la estadistica europea y
por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n® 1101/2008 relativo a la transmision a la Oficina Estadistica de las Comunidades
Europeas de las informaciones amparadas por el secreto estadistico, el Reglamento (CE) n® 322/97 del Consejo sobre la estadistica
comunitaria y la Decision 89/382/CEE, Euratom del Consejo por la que se crea un Comité del programa estadistico de las
Comunidades Europeas (DO L 87 de 31.3.2009, p. 164).
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(15) La comunicacién de informacién por parte de las autoridades nacionales no debe suponer coste alguno para los
Estados miembros ni para las instituciones y organismos de la Unién.

(16)  Reviste especial importancia garantizar la seguridad de los medios de comunicacién de informacién estadistica
sensible, incluida la de cardcter econdémico.

(17) A fin de garantizar la seguridad juridica, el presente Reglamento no debe afectar a los procedimientos para la
adopcién de medidas que ya se han iniciado pero que no han finalizado antes de la entrada en vigor del mismo.

(18)  Procede modificar en consecuencia el Reglamento (CE) n°® 638/2004.
HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 638/2004 se modifica como sigue:
1) En el articulo 3, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 13 bis, relativos a
normas distintas o especificas aplicables a mercancias o movimientos particulares.».

2) El articulo 5 se modifica como sigue:
a) en el apartado 1 se suprime la palabra «comunitariasy;
b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Las aduanas comunicardn directamente a las autoridades nacionales, al menos una vez al mes, la infor-
macion estadistica sobre expediciones y llegadas de mercancias sujetas a un documento administrativo tnico para
fines aduaneros o fiscales.»;

¢) se inserta el apartado siguiente:

«2 bis. A iniciativa propia o a peticién de la autoridad nacional, la administracién aduanera competente de cada
Estado miembro facilitard a la autoridad nacional toda la informacién disponible para identificar a la persona que
realiza las expediciones y llegadas de mercancias cubiertas por un procedimiento aduanero de régimen de
perfeccionamiento activo o por un procedimiento de régimen de transformacién bajo control aduanero.».

3) El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6
Periodo de referencia

El periodo de referencia para la informacién que se debe facilitar con arreglo al articulo 5 sera:
a) el mes civil de expedicion o de llegada de las mercancias,

b) el mes civil durante el cual se produce el hecho imponible para las mercancias comunitarias sobre las que se
devenga el IVA en las adquisiciones y entregas intracomunitarias, o



27.6.2014 Diario Oficial de la Unién Europea L 189/131

c) el mes civil durante el cual la aduana admite la declaracion, cuando la declaracién de aduana se utilice como
fuente de datos.».

4) En el articulo 9, apartado 1, el pérrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«En el anexo se establecen las definiciones de los datos estadisticos a que se refieren las letras e) a h). La Comisién
adoptard, mediante actos de ejecucion, las modalidades de recogida de dicha informacion, especialmente los cédigos
que deben utilizarse y el formato.

Dichos actos de ejecucién se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen contemplado en el articulo 14,
apartado 2.».

5) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 9 bis
Intercambio de datos confidenciales

Para fines exclusivamente estadisticos, el intercambio de datos confidenciales segtin se define en el articulo 3,
apartado 7, del Reglamento (CE) n° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥), puede producirse entre
las autoridades nacionales competentes de cada Estado miembro, si el intercambio sirve para el desarrollo, la
elaboracion y la difusién eficaces de estadisticas europeas sobre comercio de mercancias entre Estados miembros
o mejora su calidad.

Las autoridades nacionales que obtengan datos confidenciales tratardn esta informacién confidencialmente y la
utilizardn exclusivamente con fines estadisticos con arreglo a lo dispuesto en el capitulo V del Reglamento (CE)
n® 223/2009.

(*) Reglamento (CE) n® 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo a la
estadistica europea y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n® 1101/2008 relativo a la transmision a
la Oficina Estadistica de las Comunidades Europeas de las informaciones amparadas por el secreto estadistico, el
Reglamento (CE) n® 32297 del Consejo sobre la estadistica comunitaria y la Decision 89/382/CEE, Euratom del
Consejo por la que se crea un Comité del programa estadistico de las Comunidades Europeas (DO L 87 de
31.3.2009, p. 164)..

6) El articulo 10 se modifica como sigue:
a) en el apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 13 bis, a fin de
adaptar estos indices de cobertura de Intrastat al desarrollo técnico y econdmico, siempre que sea posible
reducirlos manteniendo al mismo tiempo estadisticas que se ajusten a las normas y los indicadores de calidad
vigentes.»;

b) en el apartado 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 13 bis, a fin de
especificar las condiciones para definir estos umbrales.»;

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

«5.  En determinadas circunstancias que respondan a exigencias de calidad, los Estados miembros podrin
simplificar la informacién que debe facilitarse sobre transacciones individuales de escasa envergadura, siempre
que dicha simplificacion no afecte negativamente a la calidad de las estadisticas. La Comision estara facultada para
adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 13 bis, a fin de especificar dichas circunstancias.».
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7) El articulo 12 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«@) 40 dias naturales a partir de la fecha en que finalice el mes de referencia, en el caso de los datos agregados que
definird la Comisién. La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 13 bis, a fin de definir dichos datos agregados. Dichos actos delegados tendrdn en cuenta la evolucién
econémica y técnica.»;

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

«2. Los Estados miembros proporcionardn a la Comisién (Eurostat) los resultados mensuales de su comercio
total de mercancias sirviéndose, si es necesario, de estimaciones. La Comisién determinard, mediante actos de
ejecucion, el desglose de las estimaciones. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 14, apartado 2.»;

¢) en el apartado 4, el pdrrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisioén adoptard, mediante actos de ejecucion, disposiciones técnicas para compilar estas estadisticas de la
forma mds econémica posible.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14,
apartado 2.».

8) En el articulo 13, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  La Comisién adoptard, mediante actos de ejecucion, las medidas necesarias para garantizar la calidad de las
estadisticas comunicadas de conformidad con los criterios de calidad, evitando que ello suponga costes excesivos a las
autoridades nacionales.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14,
apartado 2.».

9) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 13 bis
Ejercicio de la delegacién

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

2. Al ejercer las competencias delegadas en el articulo 3, apartado 4, el articulo 10, apartados 3, 4 y 5, y el
articulo 12, apartado 1, letra a), del presente Reglamento, la Comision actuard de conformidad con el articulo 14,
apartado 3, del Reglamento (CE) n°®223/2009 asegurdndose, entre otros aspectos, de que los actos delegados no
imponen una carga administrativa adicional significativa a los Estados miembros ni a los encuestados.

Es de particular importancia que la Comision observe su practica habitual y lleve a cabo consultas con expertos,
incluidos los de los Estados miembros, antes de adoptar dichos actos delegados.
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3. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 3, apartado 4, el articulo 10, apartados 3,
4y 5,y elarticulo 12, apartado 1, letra a), se otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir del 17 de
julio de 2014. La Comisién elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a mds tardar nueve meses antes de
que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara ticitamente por periodos de idéntica
duracién, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses antes
del final de cada periodo.

4. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 3, apartado 4, el articulo 10, apartados 3, 4 y 5, y el
articulo 12, apartado 1, letra a), podrd ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacién pondrd término a la delegacién de los poderes que en ella se especifiquen. La
decisién surtird efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

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 3, apartado 4, el articulo 10, apartados 3, 4 y 5, y el
articulo 12, apartado 1, letra a), entrardn en vigor Gnicamente si, en un plazo de tres meses desde su notificacion 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 tres meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.».

10

=

El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité del Sistema Estadistico Europeo establecido por el Reglamento (CE)
n° 223/2009. Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo
y del Consejo (¥).

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n® 182/2011.

(*) Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

11

—

En el anexo, punto 3, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) el valor estadistico, que es el valor calculado en la frontera nacional de los Estados miembros. Se basard en la
base imponible o, cuando proceda, en el valor que la sustituya. Solo incluye los gastos accesorios (por ejemplo,
flete y seguro) que se produzcan, en el caso de las expediciones, en relacion con la parte del trayecto que se sitde
en el territorio del Estado miembro de expedicién y, en el caso de las llegadas, en relacién con la parte del
trayecto que se sittie fuera del territorio del Estado miembro de llegada. En el caso de las expediciones, serd el
valor fob (franco a bordo) y, en el caso de las llegadas, el valor cif (coste, seguro y flete).».

Articulo 2

El presente Reglamento no afectard a los procedimientos para la adopcion de las medidas previstas en el Reglamento (CE)
n® 638/2004 que ya se hayan iniciado pero que no hayan finalizado antes de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dfas de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGLAMENTO (UE) N° 660/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1013/2006 relativo a los traslados de residuos

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 192, apartado 1,
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 (1),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (%),

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de proteger el medio ambiente, el Reglamento (CE) n® 1013/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (),
establece requisitos para los traslados de residuos tanto dentro de la Unién como entre los Estados miembros y
terceros paises. No obstante, se han detectado divergencias y lagunas en la ejecucion y en las inspecciones llevadas
a cabo por las autoridades que participan en las inspecciones en los Estados miembros.

(2)  Las inspecciones de los traslados de residuos deben planificarse adecuadamente para determinar los medios que son
necesarios y para prevenir con eficacia los traslados ilicitos. Por tanto, deben reforzarse las disposiciones sobre
medidas ejecutivas e inspecciones establecidas en el articulo 50 del Reglamento (CE) n°1013/2006 a fin de
garantizar una planificacion periddica y coherente de tales inspecciones. Deben establecerse planes de inspeccion
para las inspecciones que se realicen de conformidad con dichas disposiciones. Los planes de inspeccién deben
basarse en una evaluacion de riesgos e incluir una serie de elementos clave, principalmente objetivos, prioridades,
zona geografica a que se aplican, informacion sobre las inspecciones previstas, las tareas asignadas a las autoridades
que participan en las inspecciones, los mecanismos de cooperacion entre las autoridades que participan en las
inspecciones en uno o varios Estados miembros, asi como, en su caso, entre dichas autoridades en Estados
miembros y en terceros paises, ¢ informacién sobre la formacion de inspectores, asi como sobre los recursos
humanos, financieros y otros, destinados a la ejecucion del correspondiente plan de inspeccion.

(3)  Los planes de inspeccion pueden elaborarse bien por separado o bien como parte claramente determinada de otros
planes.

(4 Dado que los planes de inspeccion estin regulados por la Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (°), las disposiciones de dicha Directiva, incluidas, en su caso, las excepciones de su articulo 4, se aplican a
dichos planes.

(") No publicado atin en el Diario Oficial.

() No publicado atin en el Diario Oficial.

(}) Posicion del Parlamento Europeo de 17 de abril de 2014 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 6 de mayo
de 2014.

(% 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).

(°) Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa al acceso del piblico a la informacién
medioambiental y por la que se deroga la Directiva 90/313/CEE del Consejo (DO L 41 de 14.2.2003, p. 26).
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(5)  Se debe informar publicamente, inclusive electronicamente a través de internet, sobre el resultado de las ins-
pecciones y las medidas tomadas, incluidas las sanciones impuestas.

(6)  En la Uni6n existen normas divergentes respecto a la competencia y la posibilidad que tienen las autoridades que
participan en las inspecciones en los Estados miembros, de exigir pruebas a fin de determinar la legalidad de los
traslados. Tales pruebas pueden referirse, inter alia, a si la sustancia u objeto es «esiduo» en el sentido del
Reglamento (CE) n® 1013/2006, si los residuos se han clasificado correctamente y si se trasladardn a instalaciones
respetuosas del medio ambiente de conformidad con el articulo 49 de dicho Reglamento. Por tanto, el articulo 50
del Reglamento (CE) n® 1013/2006 debe establecer que las autoridades que participan en las inspecciones en los
Estados miembros puedan exigir dichas pruebas. Las pruebas pueden exigirse en virtud de disposiciones generales o
en funcién del caso concreto. Si no se facilitan pruebas o se consideran insuficientes, el transporte de la sustancia u
objeto de que se trate o el traslado de residuos en cuestion debe considerarse traslado ilicito y se le deben aplicar
las disposiciones pertinentes del Reglamento (CE) n® 1013/2006.

(7)  Los traslados ilicitos de residuos se derivan con frecuencia de la recogida, clasificacién y almacenamiento incon-
trolados. La inspeccion sistemdtica de los traslados de residuos debe, por lo tanto, contribuir a detectar y hacer
frente a dichas actividades incontroladas, contribuyendo asi a la aplicacién del Reglamento (CE) n® 1013/2006.

(8) A fin de que los Estados miembros puedan prepararse con la suficiente antelacion para la aplicacién de las medidas
necesarias con arreglo al articulo 50 del Reglamento (CE) n® 1013/2006, en la versién modificada por el presente
Reglamento, es conveniente que los primeros planes de inspeccién se adopten a mds tardar el 1 de enero de 2017.

(99 Como consecuencia de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, las competencias conferidas a la Comision en
virtud del Reglamento (CE) n° 1013/2006 deben adaptarse a los articulos 290 y 291 del Tratado de Funciona-
miento de la Unién Europea (TFUE).

(10)  Deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que
respecta a la modificaciéon de determinados elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 1013/2006. Reviste
especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comisién debe garantizar que los documentos
pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultinea, oportuna y adecuada.

(11) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE) n® 1013/2006, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (7).

(12)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n® 1013/2006 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n® 1013/2006 se modifica como sigue:
1) En el articulo 2 se afladen los puntos siguientes:
«7 bis) «reutilizacién»: tal como se define en el articulo 3, punto 13, de la Directiva 2008/98/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo (*);

(") Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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35 bis) «inspeccidn»: acciones emprendidas por las autoridades participantes a fin de determinar si un establecimien-
to, una empresa, un agente, un negociante, un traslado de residuos, o la valorizaciéon o eliminacién
correspondientes cumplen con los requisitos pertinentes establecidos en el presente Reglamento.

(*) 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)..

2) En el articulo 26, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  Previo acuerdo de las autoridades competentes afectadas y del notificante, la informacion y los documentos
enumerados en el apartado 1 podrdn presentarse e intercambiarse por medio de intercambio electrénico de datos
con firma electrénica o autenticacién electrénica, de conformidad con la Directiva 1999/93/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (*), o con un sistema equivalente de autenticacion electronica que proporcione el mismo
nivel de seguridad.

A fin de facilitar la aplicaciéon de lo dispuesto en el pdrrafo primero, la Comisién adoptard, en caso de que sea
posible, actos de ejecucion que establezcan los requisitos técnicos y organizativos a efectos de la aplicacién practica
del intercambio electrénico de datos para la presentacién de documentos e informacion. La Comisién tendrd en
cuenta las normas internacionales pertinentes, y garantizard que dichos requisitos sean conformes a la Directiva
1999/93/CE, o proporcionen, como minimo, el mismo nivel de seguridad que dicha Directiva. Dichos actos
de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 59 bis,
apartado 2.

(*) Directiva 1999/93/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 1999, por la que se
establece un marco comunitario para la firma electrénica (DO L 13 de 19.1.2000, p. 12)..

3) El articulo 50 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los Estados miembros, mediante medidas de ejecucion del presente Reglamento, dispondran, inter alia, la
realizacion de inspecciones de establecimientos, empresas, agentes y negociantes conforme a lo dispuesto en el
articulo 34 de la Directiva 2008/98/CE, y de inspecciones de los traslados de residuos y de la valorizacion o
eliminacién correspondientes.»;

b) se inserta el apartado siguiente:

«2 bis. A mads tardar el 1 de enero de 2017, los Estados miembros garantizardn que se han establecido, para la
totalidad de su territorio geografico, uno o mads planes, bien por separado o bien como parte claramente
determinada de otros planes, para realizar inspecciones con arreglo al apartado 2 («plan de inspeccién»). Los
planes de inspeccion se basardn en una evaluacién de riesgos que abarque flujos de residuos y fuentes de traslados
ilicitos especificos y tenga en cuenta, cuando proceda y se disponga de ellos, los datos recibidos por los servicios
de informaci6n, tales como datos sobre investigaciones policiales y aduaneras y andlisis de actividades delictivas.
Dicha evaluacién de riesgos tendrd, entre otros, el objetivo de determinar el nimero minimo de inspecciones
exigidas, incluidos los controles fisicos en establecimientos, empresas, agentes, negociantes y traslados de residuos
o en la valorizacién o eliminacién correspondientes. Un plan de inspeccién incluird los siguientes elementos:

a) los objetivos y prioridades de las inspecciones, con una descripcion de la forma en que se han establecido
dichas prioridades;

b) la zona geogrifica a la que se aplica el plan de inspeccion;

¢) informacién indicativa sobre las inspecciones previstas, incluidos los controles fisicos;
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d) las tareas asignadas a cada una de las autoridades que participen en las inspecciones;
e) los dispositivos de cooperacion entre las autoridades que participen en las inspecciones;
f) informacién sobre la formacion de los inspectores en aspectos relativos a las inspecciones, e
g) informacién sobre los recursos humanos, financieros y de otro tipo destinados a la ejecucién del plan de
inspeccion.
Cada plan de inspeccion se revisard, como minimo, cada tres afios y se actualizard cuando proceda. En la revision
se evaluard la medida en la que se hayan aplicado los objetivos y otros elementos del plan de inspeccion.»;
c) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:
«3.  Las inspecciones podran realizarse en particular:
a) en el punto de origen, ante el productor, el poseedor o el notificante;
b) en el punto de destino, incluidas la valorizacién o la eliminacién intermedias o definitivas, ante el destinatario
o en la instalacion;
¢) en las fronteras exteriores de la Unidn, y/o
d) durante el traslado por el interior de la Uni6n.»;
d) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  Las inspecciones de los traslados incluirdn la comprobacion de documentos, la confirmacion de la identidad
y, en su caso, el control fisico de los residuos.»;

se insertan los apartados siguientes:

«4 bis. A fin de comprobar que una sustancia u objeto que se transporte por carretera, por ferrocarril o por via
aérea, maritima o terrestre no es un residuo, las autoridades que participen en las inspecciones podran, sin
petjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (*), exigir a la
persona fisica o juridica que esté en posesion de la sustancia u objeto, o que esté organizando su transporte,
que presente pruebas documentales:

a) del origen y destino de la sustancia u objeto, y

b) de que la sustancia u objeto no constituye un residuo, incluida, cuando proceda, prueba de la funcionalidad.

A efectos del parrafo primero se deberd verificar también la proteccién de la sustancia u objeto frente a daflos
durante el transporte, carga y descarga, como un embalaje y apilamiento adecuados.
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4 ter.  Las autoridades que participan en las inspecciones podran llegar a la conclusién de que la sustancia u
objeto de que se trate es un residuo si:

— no se les presentaron, en el plazo fijado por ellas, las pruebas contempladas en el apartado 4 bis o exigidas en
virtud de otros actos legislativos de la Unién a fin de establecer que una sustancia u objeto no es un residuo, o

— consideran que las pruebas e informacién de la que disponen dichas autoridades son insuficientes para llegar a
una conclusién, o que es insuficiente la proteccién frente a dafios contemplada en el apartado 4 bis, parrafo
segundo.

En tales circunstancias, el transporte de la sustancia u objeto de que se trate o el traslado de residuos en cuestion
se considerardn traslado ilicito. En consecuencia, se tratard de conformidad con los articulos 24 y 25 y las
autoridades que participen en las inspecciones informardn sin demora al respecto a la autoridad competente del
pais en el que se realiz6 la correspondiente inspeccién.

4 quater. A fin de determinar si un traslado de residuos cumple con el presente Reglamento, las autoridades
participantes en las inspecciones podran exigir al notificante, a la persona que organice el traslado, al poseedor, al
transportista, al destinatario o a la instalacion receptora de los residuos, que les presente pruebas documentales
pertinentes en el plazo fijado por ellas.

A fin de determinar, en particular, si un traslado de residuos al que se apliquen los requisitos generales de
informacion establecidos en el articulo 18 estd destinado a operaciones de valorizacién que sean conformes con el
articulo 49, las autoridades participantes en la inspeccion podrdn exigir a la persona que organice el traslado que
presente pruebas documentales pertinentes, facilitadas por la instalacién de valorizacién provisional o definitiva y,
si es necesario, aprobadas por la autoridad competente de destino.

4 quinquies.  Cuando las pruebas mencionadas en el apartado 4 quater no se hayan presentado a las autoridades
participantes en las inspecciones en el plazo fijado por ellas, o cuando estas consideren que las pruebas e
informacién de que disponen son insuficientes para llegar a una conclusion, se considerard traslado ilicito el
traslado en cuestién. En consecuencia, dicho traslado se tratard de conformidad con los articulos 24 y 25 y las
autoridades que participen en las inspecciones informardn sin demora al respecto a la autoridad competente del
pais en el que se realiz6 la correspondiente inspeccién.

4 sexies. A mds tardar el 18 de julio de 2015, la Comisién adoptard, mediante actos de ejecucion, una tabla de
correspondencias preliminar entre los codigos de la nomenclatura combinada establecidos en el Reglamento (CEE)
n° 2658/87 del Consejo (**) y los residuos incluidos en las listas de los anexos III, 1ITA, IIIB, IV, IVA y V del
presente Reglamento. La Comisién mantendrd actualizada dicha tabla de correspondencias a fin de reflejar los
cambios introducidos en la nomenclatura combinada y en las listas de dichos anexos, y de incluir cualquier nuevo
cbdigo sobre residuos procedente de la nomenclatura del sistema armonizado que pueda adoptar la Organizacién
Mundial de Aduanas.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 59 bis, apartado 2.

irectiva el Parlamento Europeo el Consejo, de e julio de , sobre residuos de
*) Directiva 2012/19/UE del Parl Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, sobre residuos d
aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) (DO L 197 de 24.7.2012, p. 38).
eglamento n el Consejo, de e julio de , relativo a la nomenclatura arancelaria
) Regl CEE) n° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a | I laria y
estadistica y al arancel aduanero comin (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1).;

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

«5.  Los Estados miembros colaborardn entre si, de forma bilateral y multilateral, a fin de facilitar la prevencién
y deteccién de los traslados ilicitos. Intercambiardn informacién pertinente sobre traslados de residuos, flujos de
residuos, operadores e instalaciones y compartirdn experiencias y conocimientos sobre medidas de ejecucion,
incluida la evaluacién de riesgo efectuada con arreglo al apartado 2 bis del presente articulo, en el seno de las
estructuras establecidas, en particular, mediante la red de delegados designados con arreglo al articulo 54.».
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4) En el articulo 51, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Antes de que finalice cada afio civil, los Estados miembros elaborardn ademds un informe relativo al afio
anterior basado en el cuestionario adicional del anexo IX y lo enviardn a la Comisién. En un plazo de un mes a partir
de la transmisién de dicho informe a la Comisién, los Estados miembros hardn publica, entre otras formas,
electrénicamente a través de internet, la parte del mismo relativa al articulo 24 y al articulo 50, apartados 1, 2 y
2 bis, incluido el cuadro 5 del anexo IX, junto con cualquier explicacion que los Estados miembros consideren
oportuna. La Comisién confeccionard una lista de los hiperenlaces de los Estados miembros a que se refiere la
seccion relativa al articulo 50, apartados 2 y 2 bis, del anexo IX y la hard publica en su sitio web.».

5) El articulo 58 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 58
Modificacién de los anexos

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 58 bis, con
objeto de modificar:

a) los anexos IA, IB, IC, II, III, IIIA, 1B, IV, V, VI y VII, a fin de tener en cuenta los cambios acordados en virtud del
Convenio de Basilea y de la Decisiéon de la OCDE;

b) el anexo V, a fin de reflejar los cambios acordados en la lista de residuos adoptada de conformidad con el
articulo 7 de la Directiva 2008/98/CE;

c) el anexo VIII, a fin de reflejar las decisiones adoptadas con arreglo a los convenios y acuerdos internacionales
pertinentes.».

6) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 58 bis
Ejercicio de la delegacién

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 mencionados en el articulo 58 se otorgan a la Comisién por un
periodo de cinco afios a partir del 17 de julio de 2014. La Comisién elaborard un informe sobre esa delegacion de
poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacién de poderes se
prorrogard tdcitamente por perfodos de idéntica duracién, 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. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 58 podrd ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondrd término a la delegacion de los poderes que
en ella se especifiquen. La decisién surtird efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultineamente al Parlamento Europeo y
al Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 58 entrardn en vigor tinicamente si, en un plazo de dos
meses a partir de 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 formulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.».
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7) Se suprime el articulo 59.

8) El articulo 59 bis se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 59 bis
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité establecido en virtud del articulo 39 de la Directiva 2008/98/CE.
Dicho Comité serd un comité a tenor del Reglamento (UE) n® 182/2011.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

Si el Comité no emite un dictamen, la Comisién no adoptard el proyecto de acto de ejecucion y se aplicard el
articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del Reglamento (UE) n® 182/2011.».

9) En el articulo 60, se afiade el apartado siguiente:

«2 bis. A mds tardar el 31 de diciembre de 2020, la Comisién, teniendo en cuenta, inter alia, los informes
elaborados de conformidad con el articulo 51, revisard el presente Reglamento y presentard un informe sobre sus
resultados al Parlamento Europeo y al Consejo, junto con una propuesta legislativa si ha lugar. En dicha revision, la
Comisién examinard, en particular, la eficacia del articulo 50, apartado 2 bis, en la lucha contra los traslados ilicitos,
teniendo en cuenta los aspectos medioambientales, sociales y econdmicos.».

10) El anexo IX se modifica como sigue:

a) la seccion relativa al articulo 50, apartado 2, se sustituye por el texto siguiente:

«Informacién sucinta sobre los resultados de las inspecciones realizadas de conformidad con el articulo 50,
apartado 2, incluido:

— ntimero de inspecciones, incluidos los controles fisicos, de establecimientos, empresas, agentes o negociantes
relacionados con traslados de residuos:

— numero de inspecciones de traslados de residuos, incluidos los controles fisicos:

— ntimero de presuntas irregularidades relativas a establecimientos, empresas, agentes o negociantes relacionados
con traslados de residuos:

— numero de traslados presuntamente ilicitos constatados durante tales inspecciones:

Observaciones adicionales:»;

b) se inserta la siguiente seccién relativa al articulo 50, apartado 2 bis:

«Articulo 50, apartado 2 bis
Informacién sobre planes de inspeccién

Ntmero de planes de inspeccion para la totalidad del territorio geografico:

Fecha de adopcién de los planes de inspeccién y periodos a los que se aplican:
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Ultima fecha de revision de los planes de inspeccién:

Autoridades participantes en las inspecciones y colaboracion entre dichas autoridades:

Indique los organismos o personas a los que pueden notificarse aspectos preocupantes o irregularidades:»;
c) se inserta la siguiente seccion relativa al articulo 50, apartados 2 y 2 bis:

«Enlace en el que se podrd tener acceso electronicamente a la informacién que los Estados miembros hacen
ptiblica a través de internet con arreglo al articulo 51, apartado 2:».

11) En el anexo IX, cuadro 5, el encabezamiento de la dltima columna se sustituye por el texto siguiente:
«Medidas adoptadas, incluidas las sanciones impuestas».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2016.
No obstante lo dispuesto en el parrafo segundo, el articulo 1, punto 4 serd aplicable a partir del 1 de enero de 2018.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGLAMENTO (UE) N° 661/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

que modifica el Reglamento (CE) n°2012/2002 del Consejo, por el que se crea el Fondo de
Solidaridad de la Unién Europea

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 175, pdrrafo tercero, y su
articulo 212, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comisiéon Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

(1) El Fondo de Solidaridad de la Unién Europea («el Fondo») fue creado en virtud del Reglamento (CE) n® 2012/2002
del Consejo (4).

(2)  Es importante para la Unidn tener a su disposicién un instrumento sélido y flexible que le permita demostrar su
solidaridad y mandar un mensaje politico claro asi como prestar una auténtica ayuda a los ciudadanos que se vean
afectados por catdstrofes naturales graves con repercusiones importantes sobre el desarrollo econémico y social.

(3)  La intencién declarada de la Unién de ayudar a los paises candidatos en su evolucién hacia la estabilidad y el
desarrollo econémico y politico sostenible mediante una clara perspectiva europea no deberia verse retrasada por
los efectos adversos provocados por catdstrofes naturales graves. Asi pues, la Unioén debe seguir mostrindose
solidaria con los terceros paises que participen en negociaciones para su adhesion a la Unién y con los que se haya
abierto una conferencia intergubernamental de adhesion. La inclusién de dichos paises en el dmbito de aplicacién
del presente Reglamento implica, en consecuencia, recurrir al articulo 212 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (TFUE) como base juridica adicional.

(4 La Comisién debe estar en condiciones de tomar una rapida decision con el fin de comprometer recursos
financieros especificos y de movilizarlos lo antes posible. Los procedimientos administrativos deben ajustarse en
consecuencia y limitarse al minimo necesario. A tal efecto, el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién
concluyeron el Acuerdo Interinstitucional de 2 de diciembre de 2013 sobre disciplina presupuestaria, cooperacién
en materia presupuestaria y buena gestion financiera (°).

() Dictamen de 10 de diciembre de 2013 (no publicado atin en el Diario Oficial).

(%) Dictamen de 28 de noviembre de 2013 (no publicado ain en el Diario Oficial).

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 16 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 6 de mayo
de 2014.

(% Reglamento (CE) n® 2012/2002 del Consejo, de 11 de noviembre de 2002, por el que se crea el Fondo de Solidaridad de la Unién
Europea (DO L 311 de 14.11.2002, p. 3).

(°) Acuerdo interinstitucional, de 2 de diciembre de 2013, entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién sobre disciplina
presupuestaria, cooperacién en materia presupuestaria y buena gestion financiera (DO C 373 de 20.12.2013, p. 1).
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(5)  La terminologia empleada en el Reglamento (CE) n® 2012/2002 y los procedimientos establecidos en este deben
armonizarse con las disposiciones del Reglamento (UE, Euratom) n°® 966/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1).

(6)  La definicion de catastrofe natural, que determina el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n°® 2012/2002 debe
ser inequivoca.

(7)  Los daflos causados por otros tipos de catdstrofe que, por un efecto en cadena, sean consecuencia directa de una
catastrofe natural deben, a efectos del Reglamento (CE) n°® 2012/2002, considerarse parte de los dafios directos
causados por dicha catéstrofe.

(8) A fin de codificar las practicas establecidas y garantizar la igualdad en la tramitaciéon de las solicitudes, debe
especificarse que las contribuciones financieras del Fondo han de concederse solamente con respecto a los dafios
directos.

(9)  Una catdstrofe natural grave en el sentido del Reglamento (CE) n®2012/2002 debe definirse como aquella que
haya causado dafios directos por encima de un umbral expresado en términos financieros. Tales dafios deben
expresarse en precios de un afio de referencia o como porcentaje de la renta nacional bruta (RNB) del Estado
afectado.

(10) A fin de tener mejor en cuenta la naturaleza especifica de aquellas catdstrofes naturales que, aunque tengan
repercusiones graves para el desarrollo econémico y social de las regiones afectadas, no alcanzan la dimensién
minima para beneficiarse de una contribucion financiera del Fondo, los criterios relativos a las catdstrofes naturales
regionales deben determinarse sobre la base de los dafios calculables con referencia al producto interior bruto (PIB)
regional, con arreglo a los cuales la situacién social y econdémica estructural particular a la que se suman las
caracteristicas especiales de Guadalupe, la Guayana Francesa, Martinica, la Reunién, Mayotte, San Martin, las
Azores, Madeira y las Islas Canarias, en su calidad de regiones ultraperiféricas en el sentido del articulo 349 del
TFUE, justifican la fijacion, para ellos, de un umbral especial del 1 % del PIB a titulo de excepcion. Dichos criterios
deben determinarse de manera clara y simple para reducir la posibilidad de que se presenten solicitudes que no
cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n® 2012/2002.

(11) A efectos de la determinacion de los dafios directos, deben utilizarse datos con un formato armonizado, facilitados
por Eurostat, para permitir un trato equitativo de las solicitudes.

(12)  El Fondo debe contribuir a la restauracién de las infraestructuras para que vuelvan a funcionar, a la limpieza de las
zonas afectadas por la catdstrofe y a los costes de los servicios de salvamento, asi como al alojamiento provisional
de la poblacién afectada durante todo el periodo de ejecucion. Debe definirse el sentido de restauracién de las
infraestructuras para que vuelvan a funcionar, y aclararse la medida en que el Fondo va a poder contribuir a los
costes correspondientes. También debe definirse el periodo de tiempo durante el cual el alojamiento de las
personas que han perdido su hogar por la catastrofe natural puede considerarse provisional.

(13)  Las disposiciones del Reglamento (CE) n®2012/2002 deben ajustarse a la politica general de financiacién de la
Unién en relacién con el impuesto sobre el valor afiadido.

(14) También debe especificarse en qué medida es posible que las operaciones subvencionables incluyan gastos de
asistencia técnica.

(15) A fin de excluir que los Estados destinatarios de la ayuda obtengan un beneficio neto de una intervencion a través
del Fondo, deben especificarse las condiciones en que las operaciones del Fondo pueden generar ingresos.

(") Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre las normas
financieras aplicables al presupuesto general de la Unién y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n® 1605/2002 del
Consejo (DO L 298 de 26.10.2012, p. 1).
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(16)  Algunos tipos de catastrofes naturales como, entre otros, las sequias, se desarrollan durante un periodo de tiempo
prolongado antes de que se noten sus efectos. Debe adoptarse una disposicién para autorizar el uso del Fondo en
dichos casos.

(17)  Es importante garantizar que los Estados que pueden optar a una ayuda realicen los esfuerzos necesarios para evitar
que se produzcan catdstrofes naturales y mitigar sus efectos, incluida la plena aplicacién de la legislacion pertinente
de la Unién sobre prevencién y gestion del riesgo de catdstrofes y el uso de la financiacion disponible de la Unién
para inversiones pertinentes. Por tanto, deben establecerse disposiciones que, en caso de incumplimiento por un
Estado miembro, segtin se declare mediante sentencia firme del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, de la
legislacion pertinente de la Unidn sobre prevencion y gestion del riesgo de catdstrofes después de haber recibido
una contribucién financiera del Fondo por una catdstrofe natural anterior, permitan que dicho incumplimiento
pueda tener como consecuencia la denegacién de la solicitud o una reduccion del importe de la contribucién
financiera en el supuesto de que presente una nueva solicitud en relacién con una catéstrofe natural de la misma
naturaleza.

(18) Puede que los Estados miembros precisen ayuda financiera para dar respuesta a una catdstrofe natural mds
riapidamente de lo que sea posible mediante el procedimiento normal. A tal efecto, conviene prever la posibilidad
de efectuar un pago por anticipado a peticién del Estado miembro afectado poco después de haberse presentado a
la Comisién la solicitud de contribucion financiera del Fondo. El anticipo no debe superar un determinado importe
y debe contabilizarse cuando se pague la contribucién financiera final. Los anticipos abonados indebidamente
deben ser devueltos por el Estado miembro en un plazo breve predeterminado. El pago de un anticipo no debe
prejuzgar el resultado de la decisién definitiva sobre la intervencién del Fondo.

(19)  Los procedimientos administrativos que conducen al pago de una contribucion financiera deben ser tan simples y
rdpidos como sea posible. Por tanto, los actos de ejecucion por las que se concede la contribucién financiera del
Fondo deben incluir disposiciones detalladas sobre la ejecucién de dicha contribucién, dirigidas a los Estados
miembros. Sin embargo, para los Estados beneficiarios que todavia no son miembros deben mantenerse, por
razones juridicas, acuerdos de ejecucion separados.

(20) La Comisién debe ofrecer asesoramiento para ayudar a los Estados miembros a acceder y utilizar eficazmente el
Fondo, asi como para presentar de la forma mads sencilla la solicitud de ayuda del Fondo.

(21)  El Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012 ha introducido cambios en la gestion compartida e indirecta, incluidos
requisitos de notificacién que deben tenerse en cuenta. Las obligaciones de notificacion deben reflejar el breve
plazo de ejecucion de las operaciones del Fondo. Los procedimientos para la designacién de los organismos
responsables de la gestion y el control de los fondos de la Unién deben reflejar la naturaleza del instrumento
y no demorar el pago de la contribucién financiera del Fondo. Es, por tanto, necesario establecer excepciones a lo
dispuesto en el Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012.

(22)  Debe establecerse una disposicién para evitar la doble financiaciéon de operaciones financiadas por el Fondo con
otros instrumentos financieros de la Unién o instrumentos juridicos internacionales relacionados con la indem-
nizacién de dafios especificos.

(23)  La declaracién de gastos que hayan realizado los paises a partir de una contribucion financiera del Fondo debe
resultar tan sencilla como sea posible. Por tanto, durante toda la ejecucién de la contribucién financiera debe
utilizarse un tipo de cambio Gnico para los paises que no son miembros de la zona del euro.

(24) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE) n® 2012/2002, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion con respecto a decisiones sobre contribuciones financieras concretas o sobre
cualquier pago anticipado del Fondo a Estados que pueden optar a una ayuda.

(25) Las disposiciones establecidas en el Reglamento (CE) n°® 2012/2002 que regulan la proteccién de los intereses
financieros de la Unién deben ser mds especificas a fin de identificar mds claramente las medidas para prevenir,
detectar e investigar irregularidades, y recuperar fondos perdidos, indebidamente pagados o mal empleados.
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(26)  Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, garantizar una accién de solidaridad con alcance en toda
la Unién para ayudar a un Estado miembro afectado por una catdstrofe natural, no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros en funcién del caso concreto, sino que, debido a la aplicacién de un
método sistemdtico, regular y equitativo de concesion de ayuda financiera que implique a todos los Estados
miembros segdn su capacidad, 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 Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(27)  Procede, por lo tanto, modificar el Reglamento (CE) n® 2012/2002 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificaciones

El Reglamento (CE) n® 2012/2002 se modifica como sigue:

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

«Articulo 2

1. A peticién de un Estado miembro o de un pais cuya adhesion a la Unidn esté en proceso de negociacion (en lo
sucesivo "Estado que puede optar a una ayuda"), podrd activarse la intervencion del Fondo cuando en una o mds
regiones de dicho Estado las condiciones de vida, el medio natural o la economia se vean gravemente afectados como
consecuencia de una catdstrofe natural grave o regional sobrevenida en el territorio del mismo Estado o de un Estado
vecino que puedan optar a una ayuda. Los dafios directos que se produzcan como consecuencia directa de una
catastrofe natural se considerardn parte de los dafios causados por dicha catdstrofe.

2. A efectos del presente Reglamento, se entenderd por "catdstrofe natural grave" toda catdstrofe natural que se
produzca, en un Estado que puede optar a una ayuda dafios directos estimados en mds de 3 000 millones EUR, a
precios de 2011, o en mas del 0,6 % de su RNB.

3. A efectos del presente Reglamento se entenderd por "catdstrofe natural regional" toda catdstrofe natural que
produzca, en una regién de nivel NUTS 2 de un Estado miembro que pueda optar a una ayuda, dafios directos
superiores al 1,5 % del producto interior bruto (PIB) de la region.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, cuando la region afectada por un desastre natural sea una regién
ultraperiférica en el sentido del articulo 349 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, se entenderd por
"catdstrofe natural regional" toda catdstrofe natural que produzca dafios directos superiores al 1 % del PIB de dicha
region.

En caso de que la catdstrofe natural afecte a varias regiones de nivel NUTS 2, el umbral se aplicard al PIB medio de
dichas regiones, ponderado en funcién de la proporcion de los dafios totales en cada region.

4. La ayuda del Fondo podrd también activarse para cualquier catdstrofe natural que haya tenido lugar en un
Estado que puede optar a una ayuda, y que también constituya una catdstrofe natural grave en un Estado vecino que
puede optar a una ayuda.

5. A efectos del presente articulo, se utilizardn datos estadisticos armonizados facilitados por Eurostat.».
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2) El articulo 3 queda modificado como sigue:

a) los apartados 1, 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«l.  La ayuda adoptard la forma de una contribucién financiera del Fondo. Para cada catdstrofe natural se
concederd una tnica contribucién financiera a un Estado que puede optar a una ayuda.

2. El objetivo del Fondo serd complementar los esfuerzos de los Estados afectados y cubrir parte de su gasto
ptblico a fin de ayudar al Estado que puede optar a una ayuda a llevar a cabo, segtin el tipo de catdstrofe natural,
las operaciones urgentes de primera necesidad y recuperacion siguientes:

a) restablecimiento del funcionamiento de las infraestructuras y el equipamiento en los sectores de la energfa, el
agua y las aguas residuales, las telecomunicaciones, los transportes, la sanidad y la ensefianza;

b) puesta a disposicién de alojamientos provisionales y financiacién de servicios de auxilio destinados a las
necesidades de la poblacion afectada;

¢) aseguramiento de las infraestructuras de prevencién y medidas de proteccién del patrimonio cultural;

d) limpieza de las zonas siniestradas, incluidas las zonas naturales, en consonancia segiin proceda, con plantea-
mientos ecosistémicos, asi como la restauracién inmediata de las zonas naturales afectadas para evitar efectos
inmediatos de erosion del suelo.

A los efectos de la letra a), se entenderd por "restablecimiento del funcionamiento" el hecho de restablecer las
infraestructuras y el equipamiento a su estado anterior a que ocurriera la catdstrofe natural. Cuando no sea posible
juridicamente o no esté justificado econdémicamente restablecer el estado anterior a que ocurriera la catdstrofe
natural, o cuando el Estado beneficiario decida reubicar o mejorar el funcionamiento de la infraestructura o el
equipamiento de que se trate para mejorar su capacidad de resistencia frente a futuras catdstrofes naturales, el
Fondo podrd contribuir a los gastos de restablecimiento tnicamente hasta el limite del coste estimado de
restablecimiento de la situacién previa.

Los gastos por encima del limite mencionado en el pérrafo segundo serdn financiados por el Estado beneficiario
con sus propios fondos o, cuando sea posible, con otros fondos de la Unién.

A efectos de la letra b), se entenderd por "alojamiento provisional" el alojamiento que dura hasta que la poblacién
afectada puede volver a su hogar original tras su reparacién o reconstruccion.

3. Los pagos con cargo al Fondo se limitardn a medidas de financiacién destinadas a mitigar los dafios no
asegurables y se recobrardn si posteriormente el coste de reparacion del dafio es indemnizado por un tercero de
conformidad con el articulo 8, apartado 4.

b) se afiaden los apartados siguientes:

«4.  El impuesto sobre el valor afladido (IVA) no constituird un gasto subvencionable de una operacién, a
menos que este impuesto no sea recuperable con arreglo a la legislacién nacional relativa al IVA.

5. La asistencia técnica para la gestion, el seguimiento, la informacién y la comunicacion, la resolucion de
reclamaciones y el control y la auditoria no podrdn optar a una contribucién financiera del Fondo.
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Los gastos relacionados con la preparacion y la aplicacion de las operaciones a que se refiere el apartado 2,
incluidos los costes del peritaje técnico esencial, podrdn ser incluidos como parte del coste del proyecto.

6. En caso de que las operaciones a que se refiere el apartado 2 generen ingresos con una contribucién
financiera del Fondo, la contribucién financiera total del Fondo no rebasard los costes netos totales de las
operaciones de emergencia y recuperacion soportados por el Estado beneficiario. El Estado beneficiario incluird
a tal efecto una declaracion en el informe sobre la ejecucién de la contribucién financiera del Fondo con arreglo
al articulo 8, apartado 3.

7. El 1 de octubre de cada aflo, al menos una cuarta parte del importe anual del Fondo deberd seguir estando
disponible para cubrir las necesidades que surjan hasta finales de afio.».

3) El articulo 4 queda modificado como sigue:

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

«1. Lo antes posible y, a mds tardar, en un plazo de doce semanas a partir del primer daflo ocasionado por una
catastrofe natural, las autoridades nacionales competentes de un Estado que puede optar a una ayuda podrin
presentar a la Comisién una solicitud de contribucién financiera del Fondo facilitando como minimo toda la
informacién disponible sobre:

a) los dafios totales directos causados por la catdstrofe natural y sus repercusiones en la poblacién, la economia y
el medio ambiente afectados;

b) la estimacion del coste de las operaciones a que se refiere el articulo 3, apartado 2;

¢) otras fuentes de financiaciéon de la Unidn;

d) cualquier otra fuente de financiacién nacional o internacional, incluida la cobertura de seguros publicos y
privados que pueda contribuir al coste de reparacién de los dafios;

) una descripcién sucinta de la aplicacion de la legislacién de la Unidn sobre prevencion y gestion de riesgos de
catastrofes relacionada con la naturaleza de la catdstrofe natural.»;

b) se insertan los siguientes apartados:

«1 bis.  En casos justificados, las autoridades nacionales responsables podrdn presentar informacion adicional,
fuera de plazo a que se refiere el apartado 1, con el fin de completar o actualizar su solicitud.

1 ter. La Comisién elaborard orientaciones para ayudar a acceder y utilizar eficazmente el Fondo. Tales
orientaciones estardn listas a mds tardar el 30 de septiembre de 2014 y facilitardn informacion pormenorizada
sobre los procedimientos de redaccién de la solicitud, incluidos los requisitos de informaciéon que se haya de
facilitar a la Comision. Las orientaciones serdn de dominio publico y estardn disponibles en las sedes electronicas
de las Direcciones Generales pertinentes de la Comision, que garantizard la difusion mds amplia posible a los
Estados que pueden optar a una ayuda.

1 quater. En caso de catistrofe natural de desarrollo progresivo, el plazo de solicitud mencionado en el
apartado 1 comenzard a partir de la fecha en que las autoridades publicas del Estado que puede optar a una
ayuda adopten las primeras medidas oficiales contra los efectos de la catdstrofe natural o a partir de la fecha en
que hubieran declarado el estado de emergencia.»;
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¢) los apartados 2 a 5 se sustituyen por el texto siguiente:

«2. Sobre la base de la informacién mencionada en el apartado 1 y de cualquier aclaracién que deba facilitar el
Estado que puede optar a una ayuda, la Comisién evaluard si se cumplen las condiciones para la intervencion del
Fondo y determinard cuanto antes, dentro de un plazo de seis semanas a partir de la recepcién de la solicitud, a
contar a partir del momento de la recepcion de la solicitud completa y descontado el plazo necesario para la
traduccién, el importe de la posible contribucién financiera del Fondo dentro de los limites de los recursos
financieros disponibles.

Si la Comisién decide sobre una contribucién financiera del Fondo basada en una solicitud recibida después del
28 de junio de 2014 para una catdstrofe natural que entre en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento,
podra rechazar una nueva solicitud de contribucién financiera relacionada con una catéstrofe natural de la misma
naturaleza o reducir el importe que deba ponerse a disposicién cuando el Estado miembro sea objeto de un
procedimiento de incumplimiento y el Tribunal de Justicia de la Unién Europea haya dictado sentencia firme por
la que declare que el Estado miembro de que se trate no ha aplicado la legislacién de la Unién sobre prevencion y
gestion de riesgos de catdstrofes, que esté directamente relacionada con la naturaleza de la catdstrofe natural
sufrida.

La Comisi6n tratard todas las solicitudes de contribucién financiera del Fondo de manera equitativa.

3. Cuando la Comision llegue a la conclusion de que se cumplen los requisitos para facilitar una contribucién
financiera del Fondo, transmitird sin dilacion al Parlamento Europeo y al Consejo las propuestas necesarias para
movilizar el Fondo y para autorizar los créditos correspondientes. Dichas propuestas incluirdn lo siguiente:

a) toda la informacion disponible a que se refiere el apartado 1;

b) toda la informacién pertinente que obre en poder de la Comisién;

¢) la demostraciéon de que se cumplen las condiciones del articulo 2, y

d) una justificacién de los importes propuestos.

La decision de movilizar el Fondo serd adoptada conjuntamente por el Parlamento Europeo y el Consejo, tan
pronto como sea posible tras la presentacion de la propuesta de la Comision.

La Comisién, por una parte, y el Parlamento Europeo y el Consejo, por otra, se esforzardn en reducir todo lo
posible el plazo necesario para movilizar el Fondo.

4. Una vez que el Parlamento Europeo y el Consejo hayan puesto a disposicion los créditos, la Comision
adoptard una decision, mediante un acto de ejecucion, por la que se conceda la contribucién financiera del Fondo,
y abonard dicha contribucién inmediatamente en un solo pago al Estado beneficiario. Si se ha pagado un anticipo
en virtud del articulo 4 bis, solo se abonard el saldo.

5. El plazo de subvencionabilidad del gasto empezard a contar partir de la fecha del primer dafio ocasionado
mencionada en el apartado 1. En caso de catdstrofe natural de desarrollo progresivo, el plazo de subvenciona-
bilidad del gasto empezard a contar a partir de la fecha en que las autoridades publicas del Estado que puede optar
a una ayuda adopten las primeras medidas o a partir de la fecha en que hubieran declarado el estado de
emergencia, a que se refiere el apartado 1 quater.».
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4) Se inserta el articulo 4 bis siguiente:

«Articulo 4 bis

1. Cuando un Estado miembro presente a la Comisién una solicitud de contribucién financiera del Fondo, podrd
pedir el pago de un anticipo. La Comision realizard una evaluacién preliminar de si la solicitud cumple las
condiciones establecidas en el articulo 4, apartado 1, y verificard la disponibilidad de recursos presupuestarios. Si
se cumplen dichas condiciones y hay suficientes recursos disponibles, la Comisién podrd adoptar una decision,
mediante un acto de ejecucién, por la que se conceda el anticipo y lo abonard sin demora antes de que se haya
adoptado la decisién mencionada en el articulo 4, apartado 4. El pago de un anticipo no prejuzgard la decisién
definitiva sobre la intervencién del Fondo.

2. El importe del anticipo no excederd del 10 % de la contribucién financiera prevista y en ningtin caso serd
superior a 30 000 000 EUR. Una vez que se haya determinado la cuantia definitiva de la contribucién financiera, la
Comision tendrd en cuenta el importe del anticipo antes de pagar el saldo de la contribucién financiera. La Comisién
recuperard los anticipos pagados indebidamente.

3. El reembolso que deba hacerse al presupuesto general de la Uni6n se efectuard antes de la fecha de vencimiento
indicada en la orden de ingreso emitida de conformidad con el articulo 78 del Reglamento (UE, Euratom)
n° 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (*). La fecha de vencimiento serd el dltimo dia del segundo
mes tras la emisién de la orden.

4. La Comision, cuando adopte el proyecto de presupuesto general de la Unidn para un ejercicio determinado,
siempre que sea necesario para garantizar la posibilidad de disponer oportunamente de recursos presupuestarios,
propondrd al Parlamento Europeo y al Consejo movilizar el Fondo por un importe maximo de 50 millones EUR para
el pago de anticipos y propondré la consignacién de los créditos correspondientes en el presupuesto general de la
Unién.

Las disposiciones presupuestarias serdn conformes con los limites méximos contemplados en el articulo 10, apartado
1, del Reglamento (UE, Euratom) n°® 1311/2013 del Consejo (**).

(*) Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unién y por el que se deroga el Reglamento
(CE, Euratom) n® 1605/2002 del Consejo (DO L 298 de 26.10.2012, p. 1).

(**) Reglamento (UE, Euratom) n® 1311/2013 del Consejo, de 2 de diciembre de 2013, por el que se establece el
marco financiero plurianual para el periodo 2014-2020 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 884).».

5) El articulo 5 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 5

1. Un acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 4, apartado 4, contendrd en su anexo disposiciones
detalladas sobre la ejecucion de la contribucién financiera del Fondo.

Dichas disposiciones describirdn, en particular, el tipo y la localizacién de las operaciones que financiard el Fondo a
raiz de una propuesta del Estado que puede optar a una ayuda.

2. Antes de pagar una contribuci6n financiera del Fondo a un Estado que puede optar a una ayuda que no sea un
Estado miembro, la Comisién celebrard un convenio de delegacion con dicho Estado en el que se establecerdn las
disposiciones detalladas para la ejecucion de la contribucién financiera del Fondo mencionadas en el apartado 1, de
conformidad con el Reglamento (UE, Euratom) n°® 966/2012 y el Reglamento Delegado (UE) n® 1268/2012 de la
Comisién (*), asi como las obligaciones relacionadas con la prevencién y la gestién del riesgo de catastrofes naturales.
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3. La responsabilidad de la seleccion de las operaciones individuales y de la ejecucion de la contribucién financiera
del Fondo incumbirdn al Estado beneficiario, de conformidad con el presente Reglamento, en particular su articulo 3,
apartados 2 y 3, el acto de ejecucién mencionado en el articulo 4, apartado 4, y, si procede, el convenio de
delegacion mencionado en el apartado 2 del presente articulo.

4. La contribucién financiera del Fondo a un Estado miembro se ejecutard en el marco de la gestion compartida,
de conformidad con el Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012. La contribucién financiera del Fondo a un Estado
que puede optar a una ayuda que no sea un Estado miembro se ejecutard en el marco de la gestion indirecta, de
conformidad con dicho Reglamento.

5. Sin perjuicio de la responsabilidad de la Comisién en la ejecucion del presupuesto general de la Unidn, los
Estados beneficiarios serdn responsables de la gestién de las operaciones subvencionadas por el Fondo y del control
financiero de las operaciones. Las medidas que adopten incluirdn lo siguiente:

a) verificar que se han establecido disposiciones de gestién y control y que se estdn aplicando de forma que se
garantice una utilizacién eficaz y correcta de los fondos de la Unién, de conformidad con los principios de buena
gestion financiera;

b) verificar que las acciones financiadas se han realizado de manera adecuada;

c) garantizar que los gastos financiados se basan en justificantes verificables y que son correctos y regulares;

d) prevenir, detectar y corregir las irregularidades y recuperar los importes indebidamente abonados, junto con los
intereses de demora, cuando proceda; notificardn a la Comision dichas irregularidades y la mantendran informada
de la evolucién de las correspondientes diligencias administrativas y judiciales.

6. Los Estados beneficiarios designardn organismos responsables de la gestion y el control de las operaciones
apoyadas por el Fondo, de conformidad con los articulos 59 y 60 del Reglamento (UE, Euratom) n° 966/2012. Al
hacerlo, tendrdn en cuenta los criterios sobre el entorno interno, las actividades de control, la informacién y la
comunicacion, y el seguimiento. Los Estados miembros podrdn designar los organismos ya designados con arreglo al
Reglamento (UE) n® 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (**).

Esos organismos designados facilitardn a la Comisién la informacién indicada en el articulo 59, apartado 5, y el
articulo 60, apartado 5, del Reglamento (UE, Euratom) n°® 966/2012, que abarque todo el periodo de ejecucion
cuando se presente el informe y la declaracién mencionados en el articulo 8, apartado 3, del presente Reglamento.

7. El Estado beneficiario efectuard las correcciones financieras necesarias cuando se detecte una irregularidad. Las
correcciones efectuadas por el Estado beneficiario consistirdn en la anulacién total o parcial de la contribucién
financiera del Fondo. El Estado beneficiario recuperard cualquier importe perdido como resultado de una irregularidad
detectada.

8. Sin perjuicio de las competencias del Tribunal de Cuentas ni de los controles efectuados por el Estado
beneficiario de conformidad con las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas nacionales, la Comi-
sién podrd efectuar controles in situ de las operaciones financiadas por el Fondo. La Comisién informaréd de ello al
Estado beneficiario para obtener toda la ayuda necesaria. Podrdn participar en esos controles funcionarios u otros
agentes del Estado miembro afectado.
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9.  El Estado beneficiario se asegurard de que todos los justificantes relacionados con los gastos contraidos se
mantengan a disposicién de la Comisién y del Tribunal de Cuentas durante un periodo de tres afios a partir de la
liquidacién de la ayuda del Fondo.

(*) Reglamento Delegado (UE) n°® 1268/2012 de la Comisién, de 29 de octubre de 2012, sobre las normas de
desarrollo del Reglamento (UE, Euratom) n® 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre las normas
financieras aplicables al presupuesto general de la Unién (DO L 362 de 31.12.2012, p. 1).

(**) Reglamento (UE) n® 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Euro-
peo, al Fondo de Cohesién, al Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural y al Fondo Europeo Maritimo y de la
Pesca, y por el que se establecen disposiciones generales relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al
Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y se deroga el
Reglamento (CE) n® 1083/2006 del Consejo (DO L 347 de 20.12.2013, p. 320).».

6) El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6

1. El Estado beneficiario serd responsable de coordinar la contribucién financiera del Fondo a las operaciones
mencionadas en el articulo 3, por una parte, con las ayudas de los Fondos Estructurales y de Inversién europeos, asi
como las intervenciones del Banco Europeo de Inversiones y otros instrumentos de financiaciéon de la Unién, por
otra.

2. El Estado beneficiario se asegurard de que los gastos reembolsados de conformidad con el presente Reglamento
no se reembolsen a través de otros instrumentos financieros de la Unidn, en particular los instrumentos de la politica
de cohesion, agricola o pesquera.

3. Los dafios indemnizados en virtud de instrumentos de la Unién o internacionales relacionados con la indem-
nizacién de dafios especificos no podrdn acogerse a la ayuda del Fondo por el mismo concepto.».

7) El articulo 7 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 7

Las operaciones financiadas por el Fondo serdn compatibles con las disposiciones del Tratado y los instrumentos
adoptados en virtud de este, con las politicas y medidas de la Unién, en particular en los dmbitos de la gestién
financiera, la contratacién publica, la proteccion del medio ambiente, la prevencion y la gestion de riesgos de
catastrofes naturales, la adaptacion al cambio climético, incluidos los planteamientos ecosistémicos, segin proceda,
y con los instrumentos de ayuda de preadhesién. En su caso, la operacién financiada por el Fondo contribuird a los
objetivos de la Unién en esos dmbitos.».

8) Los articulos 8 y 9 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 8

1. La contribucién financiera del Fondo se utilizard en el plazo de dieciocho meses a partir de la fecha en la que la
Comisién haya desembolsado el importe total de la ayuda. La Comision recuperard del Estado beneficiario la parte de
la contribucién financiera que no se haya utilizado en ese plazo o que se compruebe que ha sido empleada para
operaciones no subvencionables.

2. Los Estados beneficiarios pedirdn todas las posibles indemnizaciones a terceros.

3. A mds tardar seis meses después de finalizar el plazo de dieciocho meses mencionado en el apartado 1, el
Estado beneficiario presentard un informe sobre la ejecucion de la contribucién financiera del Fondo con una
declaracion en la que se justifiquen los gastos y se indique cualquier otra fuente de financiacién recibida para las
operaciones en cuestion, incluidos los reembolsos de compaiiias aseguradoras y las indemnizaciones procedentes de
terceros.
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En el informe de ejecucion se detallard lo siguiente:

a) las medidas preventivas adoptadas o propuestas por el Estado beneficiario para limitar dafios futuros y evitar, en
la medida de lo posible, la repeticién de catdstrofes naturales similares, incluido el uso de Fondos Estructurales y
de inversion de la Unién a tal efecto;

b) el grado de aplicacion de la legislacion pertinente de la Unién sobre prevencion y gestion del riesgo de catastrofes;

c) la experiencia adquirida con la catdstrofe natural y las medidas adoptadas o propuestas para asegurar la proteccion
medioambiental y la capacidad de resistencia en relaciéon con el cambio climdtico y las catdstrofes naturales, y

d) cualquier informacién pertinente sobre las medidas de prevencién y mitigacion relacionadas con la naturaleza de
la catdstrofe natural.

El informe de ejecucion ird acompaiiado de un dictamen de un organismo de auditorfa independiente, elaborado de
conformidad con las normas de auditorfa aceptadas internacionalmente, que establezca que la declaracién en la que
se justifican los gastos ofrece una imagen fidedigna y que la contribucién financiera del Fondo es legal y regular, de
conformidad con el articulo 59, apartado 5, y el articulo 60, apartado 5, del Reglamento (UE, Euratom)
n®966/2012.

Una vez finalizado el procedimiento mencionado en el parrafo primero, la Comisién dard por terminada la inter-
vencion del Fondo.

4. En caso de que, posteriormente, el coste de la reparacion de los dafios esté cubierto por un tercero, la Comision
exigird al Estado beneficiario que reembolse el importe correspondiente de la contribucién financiera del Fondo.

Articulo 9

Las solicitudes de contribucién financiera del Fondo y los actos de ejecucién mencionados en el articulo 4, apartado
4, asi como el convenio de delegacién, los informes y cualquier otro documento conexo expresardn todos los
importes en euros.

Los importes de los gastos realizados en monedas nacionales se convertirdin en euros a los tipos de cambio
publicados en la serie C del Diario Oficial de la Unidn Europea correspondientes al dia en que la Comisién haya
adoptado el acto de ejecucién correspondiente. En caso de que no se publique en el Diario Oficial de la Unién Europea
el tipo de cambio correspondiente al dia en que la Comisiéon haya adoptado el acto de ejecucién relativo, la
conversién se efectuard con arreglo a la media de los tipos contables mensuales establecidos por la Comisién y
determinados durante dicho periodo. Este tipo de cambio tinico se utilizard durante toda la ejecucion de la con-
tribucién financiera del Fondo y como base para el informe de ejecucion final y la declaracién sobre la ejecucion y
los elementos de la contribucién financiera requeridos en virtud del articulo 59, apartado 5, o del articulo 60,
apartado 5, del Reglamento (UE, Euratom) n°® 966/2012.».

9) En el articulo 10, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En caso de que, a la vista de nuevos datos, la estimacion de los daflos sea considerablemente inferior, el Estado
beneficiario reembolsard a la Comisién el importe correspondiente de la contribucién financiera del Fondo..
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10) El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

1. La Comisién adoptard las medidas adecuadas para garantizar que, cuando se realicen las acciones financiadas en
el marco del presente Reglamento, los intereses financieros de la Unién queden protegidos mediante la aplicacién de
medidas preventivas contra el fraude, la corrupcion y cualquier otra actividad ilegal, mediante la realizacién de
controles efectivos y, si se detectan irregularidades, mediante la recuperacién de las cantidades abonadas indebida-
mente y, cuando proceda, la imposicion de sanciones administrativas y financieras efectivas, proporcionadas y
disuasorias.

2. La Comisién o sus representantes y el Tribunal de Cuentas estardn facultados para auditar, sobre la base de
documentos e in situ, a todos los beneficiarios de la financiacion, contratistas y subcontratistas que hayan recibido
fondos de la Unién en el marco del presente Reglamento.

3. La Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) podrd realizar investigaciones, incluidos controles y
comprobaciones in situ, de conformidad con las disposiciones y procedimientos establecidos en el Reglamento (UE,
Euratom) n°® 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), y en el Reglamento (Euratom, CE) n® 2185/96 del
Consejo (**) con el fin de establecer si ha habido fraude, corrupcién o cualquier otro acto ilegal que afecte a los
intereses financieros de la Unién como resultado de un contrato relativo a la financiaciéon de la Unién.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3, los convenios de delegacién con terceros paises, los
contratos y las decisiones de concesién de una contribucién financiera del Fondo derivados de la ejecucion del
presente Reglamento contendrdn disposiciones que faculten expresamente a la Comision, al Tribunal de Cuentas y a
la OLAF a efectuar tales auditorfas e investigaciones, de acuerdo con sus competencias respectivas.

(*) Reglamento (UE, Euratom) n® 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de 2013,
relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n°1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom)
n° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

(**) Reglamento (Euratom, CE) n® 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y
verificaciones in situ que realiza la Comisién para la proteccion de los intereses financieros de las Comunidades
Europeas contra los fraudes e irregularidades (DO L 292 de 15.11.1996, p. 2).».

11) Se suprimen los articulos 13 y 14.

Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGLAMENTO (UE) N° 662/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 525/2013 en lo relativo a la ejecucion técnica del
Protocolo de Kyoto de la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climdtico

(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 192, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

(1) El 8 de diciembre de 2012, en su octavo periodo de sesiones, la Conferencia de las Partes en la Convencién Marco
de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico (da CMNUCC»), en calidad de reunién de las Partes en el
Protocolo de Kyoto, adopt la enmienda de Doha por la que se establece un segundo periodo de compromiso del
Protocolo de Kyoto, que empieza el 1 de enero de 2013 y finaliza el 31 de diciembre de 2020 (da enmienda de
Doha).

(2)  El articulo 4 del Protocolo de Kyoto prevé la posibilidad de que las Partes cumplan conjuntamente sus compro-
misos resultantes del articulo 3 de dicho Protocolo. En el momento de la adopcién de la enmienda de Doha, la
Unién y sus Estados miembros, junto con Croacia e Islandia, declararon que los compromisos cuantificados de
limitacién y reduccion de las emisiones de la Unién, sus Estados miembros, Croacia e Islandia para el segundo
periodo de compromiso con arreglo al Protocolo de Kyoto se basaban en el entendimiento de que serfan
cumplidos conjuntamente de conformidad con el articulo 4 del Protocolo de Kyoto. Dicha declaracion se refleja
en el Informe de la Conferencia y fue aprobada por el Consejo el 17 de diciembre de 2012.

(3)  El Protocolo de Kyoto obliga a las Partes que hayan alcanzado un acuerdo para el cumplimiento conjunto de sus
compromisos en virtud del articulo 3 del Protocolo de Kyoto a establecer en dicho acuerdo el nivel de emisiones
respectivo asignado a cada una de ellas. El Protocolo de Kyoto obliga a las Partes en un acuerdo de cumplimiento
conjunto a notificar a la Secretarfa de la CMNUCC las condiciones de dicho acuerdo en la fecha de depédsito de sus
instrumentos de aceptacion.

(4 La celebracién de la enmienda de Doha, la aplicacién de las decisiones de acompafiamiento de la Conferencia de
las Partes en la CMNUCC en calidad de reunién de las Partes en el Protocolo de Kyoto y un acuerdo de
cumplimiento conjunto exigen el establecimiento de normas que garanticen la ejecucién técnica del segundo
periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto en la Unién, incluida la transicién del primer al segundo periodo

(") Dictamen de 26 de febrero de 2014 (no publicado atn en el Diario Oficial).
(%) Posicién del Parlamento Europeo de 16 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 13 de
mayo de 2014.
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de compromiso, a fin de permitir el funcionamiento eficaz de un acuerdo de cumplimiento conjunto y de
garantizar que se ajustan al funcionamiento del régimen de comercio de derechos de emisién de la Unidn
establecido por la Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (') y la Decisién n® 406/2009/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo (?).

(5)  Durante el primer periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto, los requisitos acordados a nivel internacional
para la contabilidad y la gestion de las emisiones y unidades y para el cumplimiento conjunto por la Unién y sus
Estados miembros se han aplicado en virtud de la Decisién n® 280/2004/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo () y los Reglamentos (CE) n® 2216/2004 (*) y (UE) n® 920/2010 (°) de la Comisién. Los Reglamentos
(CE) n®2216/2004 y (UE) n® 920/2010 se sustituyeron por el Reglamento (UE) n°® 389/2013 de la Comision (%),
que ahora contiene disposiciones sobre la gestién de unidades relacionadas con la aplicacién y el funcionamiento
del régimen de comercio de derechos de emision de la UE y de la Decision n°® 406/2009/CE. El recientemente
adoptado Reglamento (UE) n° 525/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (), que deroga y sustituye la
Decisién n® 280/2004/CE, no contiene la base juridica que permitirfa a la Comisién adoptar las normas técnicas de
ejecucioén necesarias para el segundo periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto, con arreglo a las condiciones
de la enmienda de Doha, las decisiones de la Conferencia de las Partes en la CMNUCC en calidad de reunién de las
Partes en el Protocolo de Kyoto y un acuerdo de cumplimiento conjunto.

(6)  Cuando un Estado miembro se vea en grave desventaja por una situacién especifica y excepcional, incluidas las
incoherencias contables al ajustar la aplicacion de la legislacion de la Unidn a las normas acordadas con arreglo al
Protocolo de Kyoto, y sin perjuicio de que ese Estado miembro cumpla sus obligaciones en virtud de la Decisién
n° 406/2009/CE, la Comision, dependiendo de las unidades de que se disponga al final del segundo periodo de
compromiso del Protocolo de Kyoto, debe adoptar medidas destinadas a abordar esa situacién, mediante una
transferencia de las reducciones certificadas de las emisiones (RCE), las unidades de reduccion de emisiones (URE) o
las unidades de cantidad atribuida (UCA) consignadas en el registro de la Unién al registro de ese Estado miembro.

(7) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién del articulo 10, apartado 7, del Reglamento (UE)
n° 525/2013, deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion. Dichas competencias deben ejercerse
de conformidad con el Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (%).

(8)  La Decisién 1/CMP.8 de la Conferencia de las Partes en la CMNUCC, en calidad de reunién de las Partes en el
Protocolo de Kyoto (da Decision 1/CMP.8») modifica las normas para el establecimiento de las condiciones de
admisién para participar en los mecanismos flexibles durante el segundo periodo de compromiso del Protocolo de
Kyoto. Asimismo, establece limites sobre el arrastre de las unidades del primer al segundo periodo de compromiso,
e incluye una obligacion de que cada Parte establezca una cuenta para la reserva de excedentes del periodo anterior.
Por otra parte, la citada Decision contempla la exaccién de un canon del 2 % de las primeras transferencias
internacionales de UCA y de la emisiéon de URE para proyectos de cumplimiento conjunto inmediatamente después
de la conversion en URE de UCA o de unidades de absorcién (UDA) previamente en posesion de las Partes.
Actualmente estdn negocidndose otras normas para la ejecucion del segundo periodo de compromiso del Protocolo
de Kyoto.

(") Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 2003, por la que se establece un régimen para el
comercio de derechos de emision de gases de efecto invernadero en la Comunidad y por la que se modifica la Directiva 96/61/CE del
Consejo (DO L 275 de 25.10.2003, p. 32).

(%) Decision n® 406/2009/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, sobre el esfuerzo de los Estados miembros
para reducir sus emisiones de gases de efecto invernadero a fin de cumplir los compromisos adquiridos por la Comunidad hasta 2020
(DO L 140 de 5.6.2009, p. 136).

(’) Decision n® 280/2004/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, relativa a un mecanismo para el
seguimiento de las emisiones de gases de efecto invernadero en la Comunidad y para la aplicacién del Protocolo de Kyoto (DO L 49
de 19.2.2004, p. 1).

() Reglamento (CE) n® 2216/2004 de la Comision, de 21 de diciembre de 2004, relativo a un sistema normalizado y garantizado de
registros de conformidad con la Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Decision n® 280/2004/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 386 de 29.12.2004, p. 1).

(°) Reglamento (UE) n® 920/2010 de la Comisién, de 7 de octubre de 2010, por el que se establece el Registro de la Unién para los
perfodos del régimen de comercio de derechos de emisién de la Unién que terminan el 31 de diciembre de 2012 de conformidad
con la Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Decision n® 280/2004/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 270 de 14.10.2010, p. 1).

(°) Reglamento (UE) n°®389/2013 de la Comisién, de 2 de mayo de 2013, por el que se establece el Registro de la Unién de
conformidad con la Directiva 2003/87|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, y Decisiones n® 280/2004/CE y n°® 406/2009/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, por las que se derogan los Reglamentos (UE) n® 920/2010 y n® 1193/2011 de la Comision
(DO L 122 de 3.5.2013, p. 1).

(7) Reglamento (UE) n® 525/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2013, relativo a un mecanismo para el
seguimiento y la notificacion de las emisiones de gases de efecto invernadero y para la notificacién, a nivel nacional o de la Unién, de
otra informacién relevante para el cambio climdtico, y por el que se deroga la Decisién n® 280/2004/CE (DO L 165 de 18.6.2013,
p. 13).

(%) 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 Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(9)  En los actos delegados que se adopten de conformidad con el presente Reglamento, la Comisién debe prever un
proceso de compensacion al final del segundo periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto, por el que toda
transferencia neta de asignaciones anuales de emisiones, de conformidad con la Decisién n® 406/2009/CE, y toda
transferencia neta de derechos de emision con los terceros paises que participen en el régimen de comercio de
derechos de emision de la UE que no sean Partes en un acuerdo de cumplimiento conjunto con la Unién y sus
Estados miembros vaya seguida de una transferencia de un niimero correspondiente de UCA.

(10)  Las normas internacionales pertinentes sobre la contabilizacién de emisiones y los avances en la consecucién de los
compromisos deben adoptarse en la préxima conferencia sobre el clima que se ha de celebrar en Lima en
diciembre de 2014. La Uni6n y sus Estados miembros deben trabajar con los terceros paises a fin de garantizarlo.

(11)  Con arreglo a la Decision 1/CMP.8, que exige a las Partes revisar su compromiso para el segundo periodo de
compromiso a mds tardar en 2014, podria considerarse la cancelacién de cierto ntimero de UCA, RCE y URE a fin
de aumentar el nivel de ambicién de su compromiso.

(12) A fin de establecer normas coherentes para garantizar la ejecucion técnica del segundo periodo de compromiso del
Protocolo de Kyoto en la Unidn, incluyendo la transicién del primer al segundo periodo de compromiso, permitir
el funcionamiento eficaz del cumplimiento conjunto de los compromisos de la Unidn, sus Estados miembros e
Islandia para el segundo periodo de compromiso, y garantizar su adaptacién al funcionamiento del régimen de
comercio de derechos de emisién de la UE y la Decision n® 406/2009/CE, deben delegarse en la Comisién los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, desde
la fecha de la celebraciéon por la Unién de la enmienda de Doha hasta el final del periodo adicional para el
cumplimiento de los compromisos con arreglo al segundo periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto. Reviste
especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, también
con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comision debe garantizar que los documentos pertinentes
se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultdnea, oportuna y adecuada, asi como su
coherencia con los requisitos contables acordados a escala internacional, su acuerdo de cumplimiento conjunto
celebrado entre la Unidn, sus Estados miembros y terceros paises en virtud de los articulos 3 y 4 del Protocolo de
Kyoto y la legislacion aplicable de la Unién.

(13)  Las Conclusiones del Consejo de 9 de marzo de 2012 declaran que el objetivo cuantificado de limitacién o
reduccién de las emisiones de la Unidén durante el segundo periodo de compromiso se determinard sobre la base
de las emisiones totales de gases de efecto invernadero de la Unién permitidas para el periodo comprendido entre
2013 y 2020, con arreglo a su paquete legislativo sobre clima y energfa, reflejando asi el compromiso unilateral de
la Uni6én de alcanzar una reduccién del 20 % en 2020, y en este contexto confirman que, seglin este plantea-
miento, las obligaciones de cada Estado miembro de reduccién de emisiones no deben superar las obligaciones
acordadas en la legislacion de la Unién.

(14)  Debe garantizarse el cumplimiento de los limites establecidos en las decisiones aplicables de la CMNUCC o de los
6rganos del Protocolo de Kyoto sobre el arrastre de URE y RCE desde el primer al segundo periodo de com-
promiso.

(15)  El Reglamento (UE) n°® 525/2013 debe modificarse en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (UE) n° 525/2013 se modifica como sigue:

1) En el articulo 3 se insertan los puntos siguientes:

«13 bis)  “reserva del periodo de compromiso” o “RPC™: reserva establecida de conformidad con el anexo de la
Decision 11/CMP.1 o con otras decisiones pertinentes de la CMNUCC o de los 6rganos del Protocolo de
Kyoto;
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13 ter) “reserva de excedentes del perfodo anterior” o “REPA™ cuenta establecida de conformidad con la Decision
1/CMP.8 de la Conferencia de las Partes en la CMNUCC, en calidad de reuniéon de las Partes en el
Protocolo de Kyoto (“Decisién 1/CMP.8”) o con otras decisiones pertinentes de la CMNUCC o de los
6rganos del Protocolo de Kyoto;

13 quater) “acuerdo de cumplimiento conjunto™: las condiciones de un acuerdo con arreglo al articulo 4 del Proto-
colo de Kyoto, que se haya celebrado entre la Unibn, sus Estados miembros y cualquier tercer pais, a
efectos de cumplir conjuntamente sus compromisos resultantes del articulo 3 del Protocolo de Kyoto para
el segundo periodo de compromiso;.

2) El articulo 10 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1 se afiade el parrafo siguiente:

«La Uni6n y cada Estado miembro por separado establecerdn en sus respectivos registros establecidos con arreglo a
lo dispuesto en el parrafo primero, una cuenta de sus respectivas cantidades atribuidas en el segundo periodo de
compromiso del Protocolo de Kyoto y efectuardn las transacciones a que se refiere el parrafo primero, de acuerdo
con la Decisién 1/CMP.8 u otras decisiones pertinentes de la CMNUCC o de los 6rganos del Protocolo de Kyoto y
con un acuerdo de cumplimiento conjunto. A tal efecto, la Unién y cada Estado miembro por separado en sus
respectivos registros:

— establecerdn y gestionardn una cuenta de haberes de Parte, incluida una cuenta de depdsito, y emitirdn una
cantidad de UCA correspondiente a sus respectivas cantidades atribuidas para el segundo periodo de compro-
miso del Protocolo de Kyoto en dichas cuentas de haberes de Parte,

— dardn cuenta de la expedicion, titularidad, transferencia, adquisicion, cancelacion, retirada, sustitucién o modi-
ficacién de la fecha de vencimiento, segiin corresponda, de UCA, UDA, URE, RCE, RCEt y RCEI consignadas en
sus respectivos registros para el segundo periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto,

— estableceran y mantendrdn una reserva del perfodo de compromiso,

— arrastrardn las UCA, RCE y URE consignadas en sus respectivos registros, del primer al segundo periodo de
compromiso del Protocolo de Kyoto, y establecerdn una reserva de excedentes del periodo anterior y gestio-
nardn las UCA consignadas en ella,

— dardn cuenta de la transferencia de UCA o URE en concepto de canon por la emisién de URE y por la primera
transferencia internacional de UCA.»;

b) se afiaden los apartados siguientes:

«5.  La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados de conformidad con lo dispuesto en el articulo 25,
a fin de dar efecto, mediante los registros de la Uni6n y de los Estados miembros, a la ejecucién técnica necesaria
del Protocolo de Kyoto, con arreglo a la Decisién 1/CMP.8 u otras decisiones pertinentes de la CMNUCC o de los
6rganos del Protocolo de Kyoto y a un acuerdo de cumplimiento conjunto de conformidad con lo dispuesto en el
apartado 1.

6. La Comisién también estard facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 25 con
objeto de garantizar que:

— cualquier transferencia neta de asignaciones anuales de emisiones, con arreglo a la Decision n°® 406/2009/CE, y
cualquier transferencia neta de derechos de emisién desde o hacia terceros paises participantes en el régimen
para el comercio de derechos de emisién de gases de efecto invernadero en la Unidn, establecido por la
Directiva 2003/87/CE, que no sean Partes en un acuerdo de cumplimiento conjunto, vaya seguida de una
transferencia de un niimero correspondiente de UCA, mediante un proceso de compensacién al final del
segundo periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto,
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— se realicen las transacciones que sean necesarias para que la aplicacion de los limites establecidos por las
decisiones pertinentes de la CMNUCC o de los 6rganos del Protocolo de Kyoto sobre el arrastre de URE y RCE
desde el primer al segundo periodo de compromiso del Protocolo de Kyoto se ajuste al cumplimiento del
articulo 11 bis de la Directiva 2003/87CE; dichas transacciones se entienden sin perjuicio de la facultad de los
Estados miembros de seguir arrastrando a otros efectos URE y RCE, desde el primer al segundo periodo de
compromiso, siempre que no se rebasen los limites del arrastre de URE y RCE del primer al segundo periodo de
compromiso del Protocolo de Kyoto.

7. Cuando un Estado miembro se vea en grave desventaja por una situacién especifica y excepcional, incluidas
las incoherencias contables al ajustar la aplicacion de la legislacién de la Unidn a las normas acordadas con arreglo
al Protocolo de Kyoto, la Comisién, dependiendo de las unidades de que se disponga al final del segundo periodo
de compromiso del Protocolo de Kyoto, podrd adoptar medidas destinadas a abordar esa situacion. Para ello, se
facultard a la Comisién para adoptar actos de ejecucion para la transferencia de las RCE, URE o UCA consignadas
en el registro de la Unidn al registro de ese Estado miembro. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 26, apartado 2. La Comisién estard
habilitada para adoptar esos actos de ejecucion a partir de la fecha de celebracién por la Unién de la enmienda de
Doha al Protocolo de Kyoto.

8. Al adoptar los actos delegados con arreglo a los apartados 5 y 6, la Comisién garantizard la coherencia con la
Directiva 2003/87/CE y la Decisién n® 406/2009/CE asi como una ejecucién coherente de los requisitos contables
acordados a escala internacional, optimizara la transparencia y garantizard la exactitud de la contabilidad de UCA,
UDA, URE, RCE, RCEt y RCEIl por la Unién y los Estados miembros, evitando al mismo tiempo en la medida de los
posible, las cargas administrativas y los costes, incluidos los relativos al canon y al desarrollo y mantenimiento de
tecnologias de la informacion. Reviste especial importancia que la Comisién siga su préctica habitual y mantenga
consultas con expertos, incluidos los de los Estados miembros, antes de adoptar esos actos delegados.».

3) En el articulo 11 se afiade el apartado siguiente:

«3. La Unién y cada Estado miembro por separado retirardn de sus respectivos registros, al final del segundo
periodo de compromiso con arreglo al Protocolo de Kyoto, y de acuerdo con la Decision 1/CMP.8 y con otras
decisiones pertinentes de la CMNUCC o de los érganos del Protocolo de Kyoto y con un acuerdo de cumplimiento
conjunto, las UCA, UDA, URE, RCE, RCEt o RCEI equivalentes a las emisiones de gases de efecto invernadero de
fuentes y absorciones por sumideros, cubiertas por sus respectivas cantidades asignadas.».

4) El articulo 25 se modifica como sigue:

a) en el apartado 2, la frase primera se sustituye por el texto siguiente:

«Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en los articulos 6 y 7 y en el articulo 10, apartado 4, se
otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir del 8 de julio de 2013.»;

b) se inserta el apartado siguiente:

«2 bis.  Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 10, apartados 5 y 6, se otorgan a la
Comisi6n a partir de la fecha de celebracién por la Unién de la enmienda de Doha al Protocolo de Kyoto hasta el
final del periodo adicional para el cumplimiento de compromisos con arreglo al segundo periodo de compromiso
del Protocolo de Kyoto.».

5) En el articulo 26 se afiade el apartado siguiente:

«3.  En el caso del articulo 10, apartado 7, si el Comité no emite un dictamen, la Comisioén no adoptara el proyecto
de acto de ejecucion y se aplicard el articulo 5, apartado 4, pérrafo tercero, del Reglamento (UE) n® 182/2011.».
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2014/64/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por la que se modifica la Directiva 64/432/CEE del Consejo en lo que respecta a las bases de datos
informatizadas que forman parte de las redes de vigilancia en los Estados miembros

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 43, apartado 2,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision 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 (?),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 64/432/CEE del Consejo (%), se aplica al comercio de animales de las especies bovina y porcina dentro
de la Uni6n. Establece que la autoridad competente de un Estado miembro puede instaurar un sistema de redes de
vigilancia. Estas redes incluyen una base de datos informatizada que debe contener, como minimo, una serie de
elementos establecidos en la Directiva 64/432/CEE, que incluyen el cédigo de identificacién de cada animal.

(2)  El Reglamento (CE) n® 1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo () establece un sistema de identificacién
y registro de los animales de la especie bovina. Exige, como norma general, que los dos medios oficiales de
identificacién asignados al animal lleven el mismo cddigo de identificacién. Sin embargo, durante la fase inicial de
adaptacién al uso de dispositivos de identificacion electrénica como medio oficial de identificacién, no puede
excluirse que, en determinados casos, las limitaciones técnicas relacionadas con la configuracién del cddigo de
identificacién original de un animal impidan la réplica de tal c6digo en un dispositivo de identificacién electrénica.
Esto podria suceder cuando los caracteres que forman el codigo de identificacién existente de un animal impida la
conversion de tal codigo en un formato electrénico. El Reglamento (CE) n® 1760/2000 establece por ello excep-
ciones transitorias especificas a fin de que también se pueda aplicar un dispositivo de identificacién electronica en
dichos animales, siempre que se garantice la plena trazabilidad y que sea posible identificar individualmente a los
animales, incluida la explotacion en que hayan nacido. La posibilidad de emplear dichos dispositivos de identifi-
cacion electronica debe reflejarse en la lista de elementos de las bases de datos informatizadas establecida en la
Directiva 64/432/CEE.

(3)  En aras de la coherencia de la legislacion de la Unidn, el tipo de dispositivo de identificacién electrénica, si se
aplica a los animales, debe afiadirse también a la lista de elementos que deben contener las bases de datos
informatizadas, establecida en la Directiva 64/432/CEE.

(") DO C 43 de 15.2.2012, p. 64.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 2 de abril de 2014 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 6 de mayo
de 2014.

(°) Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en materia de intercambios
intracomunitarios de animales de las especies bovina y porcina (DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64).

() Reglamento (CE) n®1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de julio de 2000, que establece un sistema de
identificacion y registro de los animales de la especie bovina y relativo al etiquetado de la carne de vacuno y de los productos a
base de carne de vacuno y por el que se deroga el Reglamento (CE) n®820/97 del Consejo (DO L 204 de 11.8.2000, p. 1).
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(4 Procede, por tanto, modificar la Directiva 64/432/CEE en consecuencia.
HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

En el articulo 14, apartado 3, letra c), de la Directiva 64/432/CEE, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1) para cada animal:

— el codigo o los codigos de identificacién tnicos, en lo que respecta a los casos establecidos en el articulo 4,
apartado 1, el articulo 4 fter, el articulo 4 quater, apartado 1, y el articulo 4 quinquies del Reglamento (CE)
n° 1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥),

— la fecha de nacimiento,
— el sexo,
— la raza o el pelaje,

— el cbdigo de identificacion de la madre o, en el caso de un animal importado de un tercer pais, el cédigo de
identificacién dnico del medio de identificacion individual asignado al animal por el Estado miembro de destino
de acuerdo con el Reglamento (CE) n°® 1760/2000,

— el niimero de identificacién de la explotacién de nacimiento,

— los nimeros de identificacion de todas las explotaciones en las que haya estado el animal y las fechas de cada
cambio de explotacion,

— la fecha de su muerte o sacrificio,

— el tipo de medio de identificacion electrénico, si se aplica al animal.

(*) Reglamento (CE) n® 1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de julio de 2000, que establece un
sistema de identificacién y registro de los animales de la especie bovina y relativo al etiquetado de la carne de
vacuno y de los productos a base de carne de vacuno y por el que se deroga el Reglamento (CE) n°® 820/97 del
Consejo (DO L 204 de 11.8.2000, p. 1)..

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor, a mds tardar el 18 de enero de 2016, las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 18 de julio de 2019.

Cuando los Estados miembros adopten las referidas disposiciones, necesarias para dar cumplimiento a la presente
Directiva, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial.
Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las disposiciones bésicas de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.
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Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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DIRECTIVA 2014/68/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacién de
equipos a presion

(refundicién)

(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 transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 97/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo () ha sido modificada de forma sustancial (*). Con
motivo de nuevas modificaciones, conviene, en aras de una mayor claridad, proceder a la refundicién de dicha
Directiva.

(2)  El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) regula la acreditacién de los organis-
mos de evaluacién de la conformidad, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para los
controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los principios generales del marcado CE.

(3)  La Decision n® 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (¢) establece principios comunes y disposi-
ciones de referencia aplicables a toda la legislacion sectorial con el fin de establecer una base coherente para la
revisién o refundicién de dicha legislacién. Conviene, por tanto, adaptar la Directiva 97/23/CE a dicha Decisién.

(4 La presente Directiva se aplica a los equipos a presion y a los conjuntos que constituyan una novedad en el
mercado de la Unién en el momento de introducirse en el mismo; es decir, que o bien se trata de equipos a
presién o conjuntos nuevos fabricados por un fabricante establecido en la Unién, o bien son equipos a presion o
conjuntos, nuevos o de segunda mano, importados de un tercer pais.

(5)  La presente Directiva debe aplicarse a toda forma de suministro, incluida la venta a distancia.

() DO C 67 de 6.3.2014, p. 101.

(%) Posicién del Parlamento Europeo de 15 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 13 de
mayo de 2014.

(’) Directiva 97/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de mayo de 1997, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre equipos a presion (DO L 181 de 9.7.1997, p. 1).

(#) Véase el anexo V, parte A.

(*) Reglamento (CE) n® 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos
de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)
n°®339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

(%) Decisién n°® 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comin para la comer-
cializacién de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(6)  La presente Directiva debe aplicarse a los equipos a presiéon sometidos a una presiéon maxima admisible PS superior
a 0,5 bar. Los equipos a presién sometidos a una presién inferior o igual a 0,5 bar no presentan riesgos
significativos en relacién con la presion, por lo que no deben ponerse obstdculos a su libre circulacién en la Unién.

(7)  La presente Directiva debe aplicarse también a los conjuntos compuestos por varias partes de equipos a presion
ensambladas para constituir una unidad integrada y funcional. Dichos conjuntos incluyen desde conjuntos simples,
como una olla a presion, a conjuntos complejos, como una caldera acuotubular. Cuando el fabricante de un
conjunto destina el mismo —y no cada uno de sus elementos por separado— a su introduccién en el mercado y
puesta en servicio como tal, dicho conjunto debe ser conforme con la presente Directiva. No obstante, la presente
Directiva no debe aplicarse a la unién de equipos a presién realizada en el lugar de emplazamiento del usuario,
bajo la responsabilidad de un usuario que no es el fabricante, como, por ejemplo, las instalaciones industriales.

(8)  La presente Directiva debe armonizar las disposiciones nacionales en lo que se refiere a los riesgos debidos a la
presion. Los demds riesgos que pueden presentar dichos equipos pueden entrar en el dmbito de aplicacion de otras
directivas que se ocupen de tales riesgos.

(9)  No obstante, algunos equipos a presion estdn sujetos a otras directivas adoptadas con arreglo al articulo 114 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Las disposiciones de algunas de dichas directivas se
refieren también a los riesgos debidos a la presion. Se considera que dichas directivas ofrecen una proteccién
adecuada cuando los riesgos debidos a la presién que presenten dichos equipos sean bajos. En consecuencia, dichos
equipos deben excluirse del dmbito de aplicacion de la presente Directiva.

(10)  En lo que se refiere a algunos equipos a presién contemplados en acuerdos internacionales relativos a su transporte
internacional, los peligros y riesgos ligados al transporte nacional y a la presién estdn regulados por directivas de la
Unidén basadas en dichos acuerdos, que extienden la aplicacion de estos tltimos al transporte nacional, a fin de
garantizar la libre circulacién de mercancias peligrosas a la vez que se mejora la seguridad del transporte. Dichos
equipos, que entran dentro del dmbito de aplicaciéon de la Directiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (1) y de la Directiva 2010/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (?), deben excluirse del dmbito de
aplicacién de la presente Directiva.

(11)  Determinados equipos a presiéon no presentan riesgos significativos debidos a la presiéon aunque se les someta a
una presién médxima admisible PS superior a 0,5 bar y, por consiguiente, no se deberfa obstaculizar su libre
circulacién en la Unién cuando hayan sido fabricados o introducidos en el mercado legalmente en un Estado
miembro. Para garantizar su libre circulacién no es preciso incluirlos en el dmbito de aplicacion de la presente
Directiva. En consecuencia, deben quedar explicitamente excluidos de su dmbito de aplicacion.

(12)  Deben quedar excluidos del dmbito de aplicacion de la presente Directiva otros equipos a presiéon sometidos a una
presién méxima admisible superior a 0,5 bar y que representen un riesgo significativo ligado a la presién, pero
respecto a los cuales se garantice tanto la libre circulacion como un adecuado nivel de seguridad. No obstante,
estas exclusiones serdn objeto de un examen regular con el fin de determinar la posible necesidad de tomar
medidas a nivel de la Unién.

(13)  El ambito de aplicacién de la presente Directiva debe fundamentarse en una definicién general del término «equipo
a presion» que permita la evolucién técnica de los productos.

(14)  La conformidad con los requisitos esenciales de seguridad es necesaria para garantizar la seguridad de los equipos a
presion. Estos requisitos deben subdividirse en requisitos generales y especificos que deben satisfacer los equipos a
presion. En particular, los requisitos especificos deben tener en cuenta tipos particulares de equipos a presion.
Determinados equipos a presion pertenecientes a las categorias Il y IV deben someterse a una evaluacion final que
comprenda una inspeccién final y ensayos de sobrecarga.

(") 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).

(%) Directiva 2010/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de junio de 2010, sobre equipos a presion transportables y por
la que se derogan las Directivas 76/767|CEE, 84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527|CEE y 1999/36/CE del Consejo (DO L 165 de
30.6.2010, p. 1).
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(15)  Los Estados miembros deberian estar en condiciones de permitir la exhibicién en ferias comerciales de equipos a
presion que atin no sean conformes a los requisitos de la presente Directiva. En el curso de las demostraciones,
deben tomarse las medidas de seguridad apropiadas en aplicacién de las normas de seguridad generales del Estado
miembro interesado para garantizar la proteccion de las personas.

(16)  La Directiva 97/23|CE establece una clasificacién de los equipos a presion por categorias en funcion del nivel
ascendente de peligro. Ello comprende la clasificacion del fluido contenido en el equipo a presién como peligroso
o0 no, de acuerdo con la Directiva 67/548|CEE del Consejo (*). El 1 de junio de 2015, la Directiva 67/548/CEE serd
derogada y sustituida por el Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (?), por el que
se aplica en la Uni6n el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos,
adoptado a nivel internacional en la estructura de las Naciones Unidas. Dicho Reglamento introduce nuevas clases
y categorias de peligros que corresponden solo parcialmente a las establecidas en la Directiva 67/548/CEE. Por
tanto, la Directiva 97/23/CE debe adaptarse, manteniendo los niveles de proteccion que en ella se prevén actual-
mente, al Reglamento (CE) n® 1272/2008.

(17)  Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los equipos a presién y los conjuntos con los
requisitos de la presente Directiva, con arreglo a la funcién que desempefien respectivamente en la cadena de
suministro, de modo que puedan garantizar un nivel elevado de proteccién de los intereses puiblicos, como la salud
y la seguridad de las personas y la proteccién de los animales domésticos y de los bienes, y garantizar la
competencia leal dentro del mercado de la Unién.

(18) Todos los agentes econémicos que intervienen en la cadena de suministro y distribuciéon deben adoptar las
medidas oportunas para asegurarse de que solo comercializan equipos a presiéon y conjuntos conformes con la
presente Directiva. Es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes al
papel de cada agente econdmico en la cadena de suministro y distribucién.

(19)  El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el disefio y el proceso de produccién, es el mds
indicado para llevar a cabo el procedimiento de evaluacién de la conformidad. Por tanto, la evaluacién de la
conformidad debe seguir siendo obligacién exclusiva del fabricante.

(20) A fin de facilitar la comunicacién entre los agentes econdmicos, las autoridades de vigilancia del mercado y los
consumidores, los Estados miembros han de incitar a los agentes econdémicos a incluir una direcciéon de Internet,
ademds de la direccion postal.

(21)  Es necesario garantizar que los equipos a presion y los conjuntos procedentes de terceros paises que entren en el
mercado de la Unién cumplen los requisitos de la presente Directiva y, en particular, que los fabricantes han
llevado a cabo los procedimientos de evaluacién de la conformidad adecuados con respecto a dichos equipos a
presion o a dichos conjuntos. Deben, por lo tanto, establecerse disposiciones para que los importadores se
aseguren de que el equipo a presién o el conjunto que introducen en el mercado cumplen los requisitos de la
presente Directiva y de que no introducen en el mercado equipos a presién o conjuntos que no cumplan dichos
requisitos o presenten un riesgo. Asimismo se debe establecer que los importadores se aseguren de que se han
llevado a cabo los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el marcado de los equipos de presion
o conjuntos y la documentacion elaborada por los fabricantes estdn disponibles para su inspeccion por parte de las
autoridades nacionales competentes.

(22) Al introducir equipos a presién o conjuntos en el mercado, los importadores deben indicar en ellos su nombre,
nombre comercial registrado o marca registrada y la direccion postal de contacto. Deben contemplarse excepciones
en casos en que el tamafio o la naturaleza del equipo a presion o el conjunto no permitan esa inscripcién, por
ejemplo cuando el importador tuviese que abrir el embalaje para poder indicar su nombre y direccién en el equipo
a presion o el conjunto.

(") Directiva 67/548|CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas en materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (DO 196 de 16.8.1967, p. 1).

(?) Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, 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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(23)  El distribuidor comercializa un equipo a presién o un conjunto después de que el fabricante o el importador lo
hayan introducido en el mercado, y debe actuar con la debida diligencia para garantizar que la manipulacién que
haga del equipo o del conjunto no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos de la presente
Directiva.

(24)  Cualquier agente econdémico que introduzca equipos a presion o conjuntos en el mercado con su propio nombre o
marca o los modifique de manera que pueda verse afectado el cumplimiento de los requisitos de la presente
Directiva debe considerarse su fabricante y asumir las obligaciones que como tal le correspondan.

(25)  Los distribuidores e importadores, al estar préximos al mercado, deben participar en las tareas de vigilancia del
mercado que realizan las autoridades nacionales competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitando
a dichas autoridades toda la informacion necesaria sobre el equipo a presiéon o el conjunto de que se trate.

(26)  La garantia de la trazabilidad de los equipos a presion y los conjuntos en toda la cadena de suministro contribuye a
simplificar y hacer mds eficaz la vigilancia del mercado. Un sistema de trazabilidad eficaz facilita la labor de
identificacién del agente econdémico responsable de la comercializacién de equipos a presién o conjuntos no
conformes por parte de las autoridades de vigilancia del mercado.

(27) Al conservar la informacién requerida por la presente Directiva para la identificacion de otros agentes econémicos,
no ha de exigirse a los agentes econémicos que actualicen dicha informacion respecto de otros agentes econémicos
que les hayan suministrado equipos a presién o conjuntos o a quienes ellos hayan suministrado equipos a presion
0 conjuntos.

(28) La presente Directiva debe limitarse a establecer los requisitos esenciales de seguridad. A fin de facilitar la
evaluacién de la conformidad con dichos requisitos es necesario establecer una presuncién de conformidad para
los equipos a presion o conjuntos que estén en conformidad con las normas armonizadas que se adopten con
arreglo al Reglamento (UE) n® 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (') para establecer especificacio-
nes técnicas detalladas de estos requisitos, especialmente en lo que respecta al diseflo, la fabricacién y el ensayo de
equipos a presién o conjuntos.

(29)  El Reglamento (UE) n®1025/2012 establece un procedimiento de objeciones sobre las normas armonizadas
cuando estas normas no cumplan los requisitos de la presente Directiva.

(30)  La fabricacién de equipos a presion requiere la utilizacion de materiales seguros. A falta de normas armonizadas,
deben establecerse las caracteristicas de los materiales destinados a una utilizacién reiterada. Estas caracteristicas
deben ser establecidas mediante aprobaciones europeas de materiales, emitidas por uno de los organismos noti-
ficados designados especialmente para efectuar esa tarea. Los materiales conformes con aprobaciones europeas
deben beneficiarse de una presuncién de conformidad con los requisitos esenciales de seguridad de la presente
Directiva.

(31)  En vista de la naturaleza de los riesgos que representa el uso de equipos a presion y de conjuntos, y para que los
agentes econémicos y las autoridades competentes puedan, respectivamente, demostrar y garantizar que el equipo a
presion o los conjuntos comercializados cumplen los requisitos esenciales de seguridad, es necesario establecer
procedimientos de evaluacion de la conformidad. Dichos procedimientos deben establecerse en funcion del grado
de peligro inherente a los equipos a presion o los conjuntos. Por consiguiente, para cada categoria de equipo a
presion debe disponerse de un procedimiento adecuado o de la posibilidad de elegir entre diferentes procedimien-
tos de rigor equivalente. La Decisién n°® 768/2008/CE establece médulos de procedimientos de evaluacién de la

(") Reglamento (UE) n® 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion 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
Decisién 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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conformidad, del menos estricto al mas estricto, proporcionales al nivel de riesgo existente y al nivel de seguridad
requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacién de
la conformidad deben elegirse entre dichos médulos. Los detalles afiadidos a esos procedimientos estdn justificados
por la naturaleza de la verificacién exigida en los equipos a presion.

(32)  Los Estados miembros deberfan estar en condiciones de autorizar que los organismos de inspeccién de los usuarios
puedan proceder a determinadas tareas de la evaluacion de la conformidad, de acuerdo con la presente Directiva. A
tal fin, la presente Directiva debe fijar los criterios de autorizacién por parte de los Estados miembros de esos
organismos de inspeccién de los usuarios.

(33)  En determinados procedimientos de evaluacién de la conformidad debe darse la posibilidad de que cada aparato
sea sometido a inspeccién y a ensayo por un organismo notificado o un organismo de inspeccion de los usuarios
como parte de la evaluacion final del equipo a presién o el conjunto. En otros casos, deberia disponerse la garantia
de que la evaluacion final pueda ser supervisada por un organismo notificado mediante visitas sin previo aviso.

(34)  Los fabricantes deben elaborar una declaracién UE de conformidad a fin de aportar la informacion requerida en
virtud de la presente Directiva sobre la conformidad de un equipo a presién o un conjunto con los requisitos de la
presente Directiva y de otra legislacién pertinente de armonizacion de la Union.

(35)  Para asegurar el acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado, en los casos en que un equipo
a presién o un conjunto estin regulados por varios actos legislativos de armonizacién de la Unién, la informacién
requerida para identificar todos los actos de la Unién aplicables ha de estar disponible en una tnica declaracién UE
de conformidad. A fin de reducir la carga administrativa para los agentes econdmicos, dicha tnica declaracion UE
de conformidad podra consistir en un expediente compuesto por las correspondientes declaraciones de conformi-
dad individuales.

(36)  Es necesario controlar el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad para proteger de forma eficaz a los
consumidores, a otros usuarios y a terceros.

(37)  Los equipos a presion y conjuntos deben llevar, como norma general, el marcado CE. El marcado CE, que indica la
conformidad de un equipo a presién o un conjunto, es el resultado visible de todo un proceso que comprende la
evaluacion de la conformidad en sentido amplio. Los principios generales que rigen el marcado CE y su relacién
con otros marcados se establecen en el Reglamento (CE) n®765/2008. La presente Directiva debe establecer
normas que regulen la colocacion del marcado CE.

(38)  No debe colocarse el marcado CE en equipos a presién definidos en la presente Directiva cuya presién solo
represente un riesgo menor y para los que, en consecuencia, no se justifique procedimiento de certificacion alguno.

(39)  Algunos procedimientos de evaluacién de la conformidad establecidos en la presente Directiva requieren la
intervencién de organismos de evaluacién de la conformidad, que los Estados miembros notifican a la Comisién.

(40) La experiencia pone de manifiesto que los criterios establecidos en la Directiva 97/23/CE que deben cumplir los
organismos de evaluacion de la conformidad para ser notificados a la Comisién no son suficientes para garantizar
un elevado rendimiento uniforme de estos organismos en toda la Unién. Sin embargo, es esencial que todos los
organismos de evaluacién de la conformidad desempefien sus funciones al mismo nivel y en condiciones de
competencia leal. En consecuencia, es necesario establecer requisitos de obligado cumplimiento por parte de los
organismos de evaluacién de la conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la
conformidad.

(41)  Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos en las normas
armonizadas, debe suponerse que cumple los requisitos correspondientes establecidos en la presente Directiva.
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(42)  Para garantizar un nivel de calidad de la evaluacién de la conformidad constante, es necesario también establecer
los requisitos que deben cumplir las autoridades de notificacién y otros organismos participantes en la evaluacion,
la notificacién y el seguimiento de los organismos de evaluacién de la conformidad.

(43)  El sistema establecido en la presente Directiva debe complementarse con el sistema de acreditacién establecido en
el Reglamento (CE) n® 765/2008. Dado que la acreditacién es un medio esencial de verificacion de la competencia
de los organismos de evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacion.

(44)  Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n® 765/2008, que garantice el nivel de confianza
necesario en los certificados de conformidad, debe ser considerada por las autoridades ptiblicas nacionales de toda
la Unién la forma mds adecuada de demostrar la competencia técnica de dichos organismos de evaluacién. No
obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen los medios adecuados para llevar a cabo dicha
evaluacién por si mismas. En tales casos, para garantizar un nivel adecuado de credibilidad de las evaluaciones
efectuadas por las autoridades nacionales, estas deben facilitar a la Comision y a los demds Estados miembros las
pruebas documentales necesarias del cumplimiento de los requisitos normativos pertinentes por parte de los
organismos de evaluacion de la conformidad.

(45)  Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte de las actividades relacionadas
con la evaluacién de la conformidad o que recurran a una filial. A efectos de garantizar el nivel de proteccién
exigido para la introduccién de los equipos a presién o de un conjunto en el mercado de la Unidn, es esencial que
los subcontratistas y las filiales que evalten la conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos
notificados en relacion con la realizacion de las tareas de evaluacién de la conformidad. Por lo tanto, es importante
que la evaluacién de la competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a notificarse, y el seguimiento
de los ya notificados, se apliquen también a las actividades de los subcontratistas y las filiales.

(46)  Es preciso aumentar la eficiencia y la transparencia del procedimiento de notificacién y, en particular, adaptarlo a
las nuevas tecnologias para permitir una notificaciéon en linea.

(47)  Dado que los organismos de evaluacién de la conformidad pueden ofrecer sus servicios en toda la Uni6n, procede
ofrecer a los demds Estados miembros y a la Comision la oportunidad de formular objeciones a propésito de un
organismo notificado. A este respecto, es importante prever un periodo durante el cual pueda aclararse cualquier
duda o preocupacion acerca de la competencia de los organismos de evaluacién de la conformidad antes de que
empiecen a trabajar como organismos notificados.

(48)  En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos de evaluacion de la conformidad apliquen los
procedimientos de evaluacion de la conformidad sin imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Por el
mismo motivo, y para garantizar la igualdad de trato de los agentes econdmicos, debe garantizarse la coherencia de
la aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacién de la conformidad. La mejor manera de lograrlo es
instaurar una coordinacién y una cooperacion adecuadas entre los organismos de evaluacién de la conformidad.

(49)  Los Estados miembros han de adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que los equipos a presién y los
conjuntos solo se comercialicen si, habiendo sido almacenados de manera adecuada y utilizados para los fines
previstos, o en condiciones de uso que se puedan prever razonablemente, no ponen en peligro la salud y seguridad
de las personas. Los equipos a presion o los conjuntos deben considerarse no conformes a los requisitos esenciales
de seguridad establecidos en la presente Directiva Ginicamente en condiciones de uso que puedan preverse razona-
blemente, es decir, cuando su uso resulte de un comportamiento humano legitimo y ficilmente previsible.

(50) A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacién de la presente Directiva, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)
n°®182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (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 Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).



L 189/170 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014

(51) El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion por los que se solicite al Estado
miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias respecto de organismos notificados que no
cumplan o hayan dejado de cumplir los requisitos para su notificacion.

(52)  Procede utilizar el procedimiento de examen para la adopcidén de actos de ejecucion en relacién con las autori-
zaciones europeas de materiales que presenten deficiencias y cuyas referencias ya hayan sido publicadas en el Diario
Oficial de la Unién Europea, dado que estas decisiones podrian tener consecuencias en la presuncién de conformidad
con los requisitos esenciales aplicables.

(53) La Comision debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables cuando, en casos debidamente justificados
relacionados con equipos a presion o conjuntos conformes que presentan un riesgo para la salud y la seguridad de
las personas, o para los animales domésticos o los bienes, asi lo exijan razones imperiosas de urgencia.

(54)  Conforme a la practica establecida, el Comité creado por la presente Directiva puede desempeiiar una funcién dtil
en el examen de cuestiones relativas a la aplicacién de la presente Directiva que puedan plantear tanto su
Presidencia como el representante de un Estado miembro de acuerdo con las normas previstas por su reglamento
interno.

(55 Cuando se examinen, por ejemplo en grupos de expertos de la Comision, cuestiones relativas a la presente
Directiva distintas de la aplicacion o los incumplimientos de la misma, el Parlamento Europeo debe recibir, de
acuerdo con la prictica existente, informacién y documentacién completas y, en su caso, una invitacién para asistir
a esas reuniones.

(56) La Comisioén debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dada su especial naturaleza, sin que se le aplique el
Reglamento (UE) n® 182/2011, si las medidas adoptadas por los Estados miembros respecto de equipos a presién o
conjuntos no conformes estdn o no justificadas.

(57)  Para tener en cuenta los motivos muy graves de seguridad urgentes, procede, de acuerdo con el articulo 290 del
TFUE, delegar en la Comision el poder de adoptar actos sobre modificaciones de la clasificacion de los equipos a
presién o conjuntos. La reclasificacion deberd basarse en las pruebas y la justificacion adecuadas en cada caso.
Reviste especial importancia que la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos.

(58) Al preparar y elaborar actos delegados, la Comision debe garantizar que los documentos pertinentes se transmitan
al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultdnea, oportuna y adecuada.

(59) La Directiva 97/23|CE establece una disposicion transitoria que permite la puesta en servicio de los equipos a
presién y los conjuntos que cumplan las normativas nacionales vigentes en la fecha de aplicacién de dicha
Directiva. Por motivos de seguridad juridica, esa disposicién transitoria debe incluirse también en la presente
Directiva.

(60)  Es necesario adoptar medidas transitorias razonables que permitan la comercializacién y puesta en servicio, sin
necesidad de que el producto cumpla otros requisitos, de equipos a presion o conjuntos que ya hayan sido
introducidos en el mercado con arreglo a la Directiva 97/23/CE antes de la fecha de aplicacion de las medidas
nacionales de transposicion de la presente Directiva. En consecuencia, los distribuidores han de poder suministrar
equipos a presion o conjuntos introducidos en el mercado, es decir, que ya forman parte de existencias en la
cadena de distribucion, antes de la fecha de aplicacién de las medidas nacionales de transposicion de la presente
Directiva.

(61) Los Estados miembros deben establecer las normas relativas a las sanciones aplicables a las infracciones de las
disposiciones de las legislaciones nacionales adoptadas de conformidad con la presente Directiva y garantizar su
aplicacion. Las sanciones establecidas deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.
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(62) Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, asegurar que los equipos a presion o los conjuntos
comercializados cumplan los requisitos que proporcionan un elevado nivel de proteccion de la salud y la seguridad
de las personas, asi como de proteccién de los animales domésticos y los bienes, y garantizar al mismo tiempo el
funcionamiento del mercado interior, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros sino
que, debido a su dimension y sus efectos, puede lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la presente Directiva no excede
de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(63) La obligaciéon de incorporar la presente Directiva al Derecho nacional debe limitarse a las disposiciones que
constituyan una modificacién de fondo respecto de la Directiva anterior. La obligacién de transponer las dispo-
siciones inalteradas se ha derivado de la Directiva anterior.

(64) La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos de trans-
posicion al Derecho nacional y de aplicacién de la Directiva que figuran en el anexo V, parte B.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Ambito de aplicacién

1. La presente Directiva se aplicard al disefio, la fabricacion y la evaluacién de la conformidad de los equipos a presion
y de los conjuntos sometidos a una presién médxima admisible PS superior a 0,5 bar.

2. La presente Directiva no se aplicard a:

a) las tuberfas de conduccién formadas por una tuberfa o sistema de tuberfas destinadas a la conduccién de cualquier
fluido o sustancia hacia una instalacién (terrestre o maritima) o a partir de ella, desde el dltimo dispositivo de
aislamiento situado en el perimetro de la instalacion, incluido dicho dispositivo y todos los equipos anejos especial-
mente diseflados para la tuberfa de conduccion. Esta exclusion no cubrird los equipos a presion normalizados tales
como los que pueden encontrarse en las estaciones de descompresion o en las estaciones de compresion;

b) las redes destinadas al suministro, la distribucién y la evacuacién de agua, asi como sus equipos y conducciones de
agua motriz, como tuberifas forzadas, tineles de presion o galerfas de carga, para instalaciones hidroeléctricas y sus
accesorios especificos;

¢) los recipientes a presion simples regulados por la Directiva 2014/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (');
d) los generadores aerosoles regulados por la Directiva 75/324/CEE del Consejo (2);
¢) los equipos destinados al funcionamiento de los vehiculos definidos en los siguientes actos juridicos:

i) Directiva 2007/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (3),

(") Directiva 2014/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de comercializacion de recipientes a presién simples (DO L 96 de 29.3.2014, p. 45).

(%) Directiva 75/324/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los generadores aerosoles (DO L 147 de 9.6.1975, p. 40).

(’) Directiva 2007/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007, por la que se crea un marco para la
homologacién de los vehiculos de motor y de los remolques, sistemas, componentes y unidades técnicas independientes destinados a
dichos vehiculos (Directiva marco) (DO L 263 de 9.10.2007, p. 1).
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ii) Reglamento (UE) n® 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (1),
i) Reglamento (UE) n® 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (%);

f) los equipos clasificados como méximo en la categoria I con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13 de la presente
Directiva y que estén contemplados en una de las Directivas siguientes:

i) Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (%),
i) Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (%),
iii) Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (%),
iv) Directiva 93/42/CEE del Consejo (%),
v) Directiva 2009/142/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ('),
vi) Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (%);
g) los equipos contemplados en el articulo 346, apartado 1, letra b) del TFUE;
h) los aparatos disefiados especificamente para uso nuclear, cuya averfa pueda causar emisiones radiactivas;

i) los equipos de control de pozos que se utilizan tanto en la industria de prospeccion y extraccién de petrdleo, de gas o
geotérmica como para el almacenamiento subterraneo, disefiados para contener o controlar la presion de los pozos.
Dichos equipos incluirdn la cabeza de pozo (irbol de Navidad), los evitadores de explosiéon (BOP), las tuberias y
colectores, asi como sus equipos auxiliares previos;

j) los equipos que contienen cubiertas o mecanismos cuyas dimensiones, seleccion de materiales y normas de fabrica-
cién se basen principalmente en criterios de resistencia, rigidez y estabilidad suficientes para soportar los efectos
estdticos y dindmicos del funcionamiento u otras caracteristicas relacionadas con su funcionamiento y para los que la
presién no constituya un factor significativo de disefio. Dichos equipos pueden incluir:

i) los motores, incluso las turbinas y los motores de combustion interna,

i) las mdquinas de vapor, las turbinas de gas y de vapor, los turbogeneradores, los compresores, las bombas y los
dispositivos de accionamiento;

() Reglamento (UE) n® 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de febrero de 2013, relativo a la homologacién de los
vehiculos agricolas o forestales, y a la vigilancia del mercado de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

(?) Reglamento (UE) n° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2013, relativo a la homologacion de los
vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos, y a la vigilancia del mercado de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

(*) Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las mdquinas y por la que se
modifica la Directiva 95/16/CE (DO L 157 de 9.6.2006, p. 24).

(%) Directiva 2014/33UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de ascensores y componentes de seguridad para ascensores (DO L 96 de 29.3.2014, p. 251).

(°) Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, relativa a la armonizacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre comercializacion de material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites
de tensién (DO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

(%) Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DO L 169 de 12.7.1993, p. 1).

() Directiva 2009/142/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los aparatos de gas (DO L 330 de
16.12.2009, p. 10).

(%) Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, relativa a la armonizacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmoésferas potencialmente explosivas
(DO L 96 de 29.3.2014, p. 309).
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k) los altos hornos, con sus sistemas de enfriamiento, sus recuperadores de viento caliente, sus extractores de polvo y sus
depuradores de gases de escape de alto horno, y los cubilotes de reduccién directa, con sus sistemas de enfriamiento,
sus convertidores de gas y sus cubas de fusion, refundicién, desgasificacién y moldeado del acero, del hierro y de
metales no ferrosos;

1) las cubiertas de los equipos eléctricos de alta tensién, como los conectores y mandos, los transformadores y las
maquinas rotativas;

m) las cubiertas presurizadas que rodean los sistemas de transmision, como, por ejemplo, los cables eléctricos y los cables
telef6nicos;

n) los barcos, cohetes, aeronaves o unidades costeras moéviles, asi como los equipos especificamente destinados a ser
instalados a bordo de los mismos o a propulsarlos;

o) los equipos a presion compuestos por una cubierta flexible, como, por ejemplo, los neumaticos, los cojines (col-
chones) de aire, las pelotas y balones de juego, las embarcaciones hinchables y otros equipos a presién similares;

p) los silenciadores de escape y de admision;
q) las botellas o latas metdlicas para bebidas carbonicas destinadas al consumo final;

1) los recipientes destinados al transporte y a la distribucion de bebidas cuyo producto PS-V no supere los 500 bar por
litro y cuya presién maxima admisible no supere los 7 bar;

s) los equipos regulados por las Directivas 2008/68/CE y 2010/35/UE y los equipos regulados por el Cédigo Maritimo
Internacional de Mercancias Peligrosas y por el Convenio sobre Aviaciéon Civil Internacional;

t) los radiadores y los tubos en los sistemas de calefaccién por agua caliente;
u) los recipientes destinados a contener liquidos cuya presién de gas por encima del liquido no sea superior a 0,5 bar.

Articulo 2
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «equipos a presion»: recipientes, tuberfas, accesorios de seguridad y accesorios a presion, incluidos, en su caso, los
elementos fijados a las partes sometidas a presién, como bridas, tubuladuras, acoplamientos, abrazaderas, soportes y
orejetas para izar;

2) «recipiente»: cubierta disefiada y fabricada para contener fluidos a presion, incluidas sus conexiones directas hasta el
punto de acoplamiento con otros equipos. Un recipiente puede constar de mds de una cdmara;

3) «tuberfas» elementos de canalizacién destinados a la conduccién de fluidos, cuando estén conectados para integrarse
en un sistema a presion. Las tuberfas comprenden, en particular, un tubo o un sistema de tubos, conductos, piezas de
ajuste, juntas de expansion, tubos flexibles u otros elementos resistentes a la presion, segtin el caso. Se equiparardn a
las tuberfas los cambiadores de calor compuestos por tubos y destinados al enfriamiento o el calentamiento de aire;

4) «accesorios de seguridad»: dispositivos destinados a la proteccion de los equipos a presién frente al rebasamiento de
los limites admisibles, incluidos los sistemas para la limitacién directa de la presion, tales como las vilvulas de
seguridad, los dispositivos de seguridad de discos de rotura, las varillas de pandeo y los dispositivos de seguridad
dirigidos (CSPRS), y los sistemas limitadores que accionen medios de intervencion o produzcan el paro o el paro y el
cierre, tales como los presostatos, los interruptores accionados por la temperatura o por el nivel del fluido y los
dispositivos de «medida, control y regulacion que tengan una funcién de seguridad (SRMCR);
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5) «accesorios a presion»: dispositivos con fines operativos cuya cubierta esté sometida a presion;

6) «conjuntos» varios equipos a presion ensamblados por un fabricante de forma que constituyan una instalacion
funcional;

7) «presion»: presion relativa a la presion atmosférica, es decir, la presion manométrica. En consecuencia, el vacio se
expresa mediante un valor negativo;

8) «presion méxima admisible PS» presiéon mdxima para la que esté disefiado el equipo, especificada por el fabricante y
definida en un lugar especificado por este, que serd la conexi6én de los dispositivos de proteccion o de limitacién o la
parte superior del equipo o, si ello no fuera adecuado, cualquier otro lugar especificado;

9) «temperatura maxima/minima admisible (TS)» temperaturas mdxima y minima para las que esté diseflado el equipo,
especificadas por el fabricante;

10) «volumen (V)» volumen interno de una cdmara, incluido el volumen de las tubuladuras hasta la primera conexién o
soldadura y excluido el volumen de los elementos internos permanentes;

11) «tamafio nominal DN»: cifra de identificacion de la dimensiéon comidn a todos los elementos de un sistema de
tuberias, exceptuados los elementos indicados por sus didmetros exteriores o por el calibre de la rosca; Serd un
niéimero redondeado a efectos de referencia, sin relacion estricta con las dimensiones de fabricacién. Se denominard
con las letras DN seguidas de un ntimero;

12) «fluidos»: gases, liquidos y vapores en fase pura o en mezclas; los fluidos podrdn contener una suspension de sélidos;

13) «uniones permanentes»: uniones que solo pueden separarse por métodos destructivos;

14) «aprobacién europea de materiales»: documento técnico que define las caracteristicas de los materiales destinados a
una utilizacién reiterada en la fabricacién de equipos a presion, que no sean objeto de normas armonizadas;

15) «comercializacién»: todo suministro remunerado o gratuito, en el transcurso de una actividad comercial, de equipos a
presién o conjuntos para su distribucién o utilizacién en el mercado de la Unidn;

16) «ntroduccién en el mercado»: primera comercializacion de equipos a presion o conjuntos en el mercado de la Unidn;

17) «puesta en servicio»: primera utilizacién de un equipo a presién o de un conjunto por el usuario;

18) «fabricante» toda persona fisica o juridica que fabrica o manda disefiar o fabricar un equipo a presién o un conjunto
y los comercializa con su nombre o marca o los utiliza para sus propios fines;

19) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha recibido un mandato por
escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas especificas;

20) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce equipos a presion o conjuntos de
un tercer pais en el mercado de la Unién;
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21) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante o el importador, que
comercializa equipos a presiéon o conjuntos;

22) «agentes econdémicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el distribuidor;

23) «especificacion técnica»: un documento en el que se definen los requisitos técnicos de los equipos a presién o
conjuntos;

24) «orma armonizada». norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 1, letra c), del Reglamento
(UE) n° 1025/2012;

25) «acreditacion»: acreditacién con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE) n® 765/2008;

26) «organismo nacional de acreditacién» organismo nacional de acreditaciéon con arreglo a la definicién del articulo 2,
punto 11, del Reglamento (CE) n® 765/2008;

27) «evaluacién de la conformidad»: el proceso por el que se evalda si se satisfacen los requisitos esenciales de seguridad
de la presente Directiva en relacién con equipos a presién o conjuntos;

28) «organismo de evaluacién de la conformidad» un organismo que desempefia actividades de evaluacién de la
conformidad, que incluyen calibracion, ensayo, certificacion e inspeccion;

29) «recuperacién»: cualquier medida destinada a obtener la devolucién de equipos a presién o conjuntos ya puestos a
disposicion de los consumidores u otros usuarios;

30) «retirada»: cualquier medida destinada a impedir la comercializacién de equipos a presién o conjuntos que se
encuentran en la cadena de suministro;

31) «marcado CE» marcado por el que el fabricante indica que el equipo a presién o el conjunto cumplen todos los
requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacién de la Unién que establece la colocacion de dicho
marcado;

32) «egislacién de armonizacién de la Unién»: toda legislacion de la Unién que armonice las condiciones para la
comercializacién de productos.

Articulo 3
Comercializacién y puesta en servicio

1. Los Estados miembros adoptardn todas las disposiciones necesarias para que los equipos a presién y los conjuntos
solo puedan ser comercializados y puestos en servicio cuando, convenientemente instalados y mantenidos, y utilizados de
conformidad con su destino, cumplan los requisitos de la presente Directiva.

2. La presente Directiva no afectard a la facultad de los Estados miembros de prescribir los requisitos que consideren
necesarios para garantizar la protecciéon de las personas y, en particular, de los trabajadores que utilicen los equipos a
presién o los conjuntos en cuestion, siempre que ello no suponga modificaciones de los mismos de una forma no
especificada la presente Directiva.

3. Los Estados miembros no pondrdn obsticulos a que, en ferias, exposiciones, demostraciones y otros eventos
similares, se presenten equipos a presiéon o conjuntos no conformes con la presente Directiva, siempre que se indique
con claridad, mediante un cartel visible, que tales equipos y conjuntos no pueden comercializarse ni ponerse en servicio
mientras no sean conformes. En las demostraciones deberdn tomarse, de conformidad con los requisitos que establezcan
las autoridades competentes de los Estados miembros interesados, las medidas de seguridad adecuadas para garantizar la
seguridad de las personas.
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Articulo 4
Requisitos técnicos

1. Los siguientes equipos a presion cumplirdn los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I:
a) los recipientes, excepto los contemplados en la letra b), previstos para:

i) gases, gases licuados, gases disueltos a presion, vapores y liquidos cuya presién de vapor a la temperatura méxima
admisible sea superior en mds de 0,5 bar a la presion atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites
siguientes:

— para los fluidos del grupo 1, los que tengan un volumen superior a 1 L y cuyo producto PS-V sea superior a 25
barL, asi como los que tengan una presion PS superior a 200 bar (cuadro 1 del anexo II),

— para los fluidos del grupo 2, los que tengan un volumen superior a 1 L y cuyo producto PS-V sea superior a 50
barL, los que tengan una presion PS superior a 1 000 bar, asi como todos los extintores porttiles y botellas
destinadas a aparatos respiratorios (cuadro 2 del anexo II),

i) liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima admisible sea inferior o igual a 0,5 bar por encima de la
presion atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

— para los fluidos del grupo 1, los que tengan un volumen superior a 1 L y cuyo producto PS-V sea superior a
200 barL, asi como los que tengan una presién PS superior a 500 bar (cuadro 3 del anexo II),

— para los fluidos del grupo 2, los que tengan una presion PS superior a 10 bar y el producto PS-V superior a
10 000 barL, asi como los que tengan una presion PS superior a 1 000 bar (cuadro 4 del anexo II);

b) equipos a presién sometidos a la acciéon de una llama o a una aportacién de calor que represente un riesgo de
recalentamiento, previstos para la obtenciéon de vapor o de agua sobrecalentada a temperaturas superiores a 110 °C,
con un volumen superior a 2 L, asi como todas las ollas a presién (cuadro 5 del anexo II);

¢) tuberfas para:

i) gases, gases licuados, gases disueltos a presion, vapores y liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima
admisible sea superior en mds de 0,5 bar a la presion atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites
siguientes:

— para los fluidos del grupo 1, si el DN es superior a 25 (cuadro 6 del anexo II),

— para los fluidos del grupo 2, si el DN es superior a 32 y el producto PS-DN es superior a 1 000 bar (cuadro 7
del anexo II),

i) liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima admisible sea inferior o igual a 0,5 bar por encima de la
presion atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

— para los fluidos del grupo 1, si el DN es superior a 25 y el producto PS-DN es superior a 2 000 bar (cuadro 8
del anexo II),

— para los fluidos del grupo 2, si la PS es superior a 10 bar, el DN es superior a 200 y el producto PS-DN es
superior a 5000 bar (cuadro 9 del anexo II);

d) accesorios de seguridad y accesorios a presion destinados a los equipos citados en las letras a), b) y ), inclusive cuando
tales equipos estén incorporados a un conjunto.
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2. Los siguientes conjuntos que comprendan como minimo un equipo a presién citado en el apartado 1 cumplirdn los
requisitos esenciales de seguridad recogidos en el anexo L

a) conjuntos disefiados para la obtencién de vapor y de agua sobrecalentada a temperaturas superiores a 110 °C que
consten al menos de un equipo a presién sometido a la accién de la llama o a otra aportacion de calor que represente
un riesgo de recalentamiento;

b) conjuntos distintos de los contemplados en la letra a), cuando el fabricante los destine a su comercializacién y puesta
en servicio como conjuntos.

No obstante lo dispuesto en el pérrafo primero, los conjuntos previstos para la produccién de agua caliente con una
temperatura igual o inferior a 110 °C, alimentados manualmente con combustible sélido, con un producto PS-V superior
a 50 bar-L, cumplirdn los requisitos esenciales de seguridad contemplados en los puntos 2.10, 2.11 y 3.4 y el punto 5,
letras a) y d), del anexo L

3. Los equipos a presién y conjuntos cuyas caracteristicas sean inferiores o iguales a los limites contemplados
respectivamente en el apartado 1, letras a), b) y ¢), y en el apartado 2 estardn disefiados y fabricados de conformidad
con las buenas practicas de la técnica al uso en un Estado miembro a fin de garantizar la seguridad en su utilizacién. Se
adjuntardn a los equipos a presién y a los conjuntos unas instrucciones de utilizacion adecuadas.

Sin perjuicio de otra legislacion de armonizacién de la Unién que prevea su colocacién, dichos equipos a presion o
conjuntos no llevardn el marcado CE tal como se define en el articulo 18.

Articulo 5
Libre circulacién

1. Los Estados miembros no prohibirdn, restringirdn ni obstaculizardn, a causa de los riesgos debidos a la presion, la
comercializacién ni la puesta en servicio, en las condiciones fijadas por el fabricante, de los equipos a presién o conjuntos
que cumplan lo dispuesto en la presente Directiva.

Los Estados miembros no prohibirdn, restringirdn ni obstaculizardn, a causa de los riesgos debidos a la presién, la
comercializacién ni la puesta en servicio de equipos a presién o conjuntos que cumplan lo dispuesto en el articulo 4,
apartado 3.

2. Cuando un Estado miembro haya designado un organismo de inspeccién de los usuarios de conformidad con los
requisitos enunciados en el articulo 25, no podrd prohibir, restringir ni obstaculizar en las condiciones previstas en el
articulo 16, a causa de los riesgos debidos a la presion, la comercializacion ni la puesta en servicio de equipos a presion o
conjuntos cuya conformidad haya sido evaluada por un organismo de inspeccién de los usuarios designado por otro
Estado miembro de conformidad con los requisitos enunciados en el articulo 25.

3. En la medida en que resulte necesario para el uso seguro y correcto de los equipos a presion y los conjuntos, los
Estados miembros podrdn exigir que la informacién recogida en los puntos 3.3 y 3.4 del anexo I se facilite en una o
varias lenguas oficiales de la Unién que determine el Estado miembro en el que dicho equipo o conjunto se comercialice.

CAPITULO 2
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 6
Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan en el mercado o utilicen para sus propios fines los equipos a presién o conjuntos contem-
plados en el articulo 4, apartados 1 y 2, los fabricantes se asegurarin de que estos se han disefiado y fabricado de
conformidad con los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I
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Cuando introduzcan en el mercado o utilicen para sus propios fines los equipos a presion o conjuntos contemplados en
el articulo 4, apartado 3, los fabricantes se asegurardn de que estos se han disefiado y fabricado de conformidad con las
buenas précticas técnicas de un Estado miembro.

2. Respecto a los equipos a presién o conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2, los fabricantes
elaborardn la documentacion técnica contemplada en el anexo III y aplicardn o mandardn aplicar el procedimiento de
evaluacién de la conformidad correspondiente contemplado en el articulo 14.

Cuando se haya demostrado que un equipo a presién o un conjunto contemplado en el articulo 4, apartados 1 y 2,
cumple los requisitos aplicables mediante el procedimiento mencionado en el parrafo primero del presente apartado, los
fabricantes elaborardn una declaracién UE de conformidad y colocardn el marcado CE.

3. Los fabricantes conservardn la documentacion técnica y la declaraciéon UE de conformidad durante diez afios
después de la introduccién de los equipos a presién o los conjuntos en el mercado.

4. Los fabricantes se asegurardn de que existan procedimientos para que la produccion en serie mantenga su confor-
midad con la presente Directiva. Deberdn tomarse debidamente en consideracién los cambios en el disefio o las
caracteristicas de los equipos a presién o conjuntos y los cambios en las normas armonizadas u otras especificaciones
técnicas con arreglo a las cuales se declara su conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos presentados por los equipos a presiéon o conjuntos, para la
proteccion de la salud y la seguridad de los consumidores, los fabricantes someterdn a ensayo muestras de los equipos a
presién o conjuntos comercializados, investigardn y, en su caso, mantendrdn un registro de las reclamaciones, de los
equipos a presion y conjuntos no conformes y de las recuperaciones de dichos equipos, y mantendrdn informados a los
distribuidores de todo seguimiento de este tipo.

5. Los fabricantes se asegurardn de que su equipo a presién o conjunto lleva un nimero de tipo, lote o serie o
cualquier otro elemento que permita su identificacién o, si el tamafio o la naturaleza del equipo o el conjunto no lo
permite, de que la informacioén necesaria figura en el embalaje 0 en un documento que acompaiie al equipo.

6.  Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada y la direcciéon postal de
contacto en el equipo a presién o en el conjunto o, cuando no sea posible, en el embalaje 0 en un documento que
acompaiie al equipo o al conjunto. La direccién indicard un dnico lugar en el que pueda contactarse con el fabricante. Los
datos de contacto figurardn en una lengua fdcilmente comprensible para los consumidores, para otros usuarios y para las
autoridades de vigilancia del mercado.

7. Los fabricantes se asegurardn de que los equipos a presién o conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1 y
2, van acompaiiados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del anexo
I, en una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado miembro de
que se trate. Dichas instrucciones e informacion relativa a la seguridad serdn claras, comprensibles e inteligibles.

Los fabricantes se asegurardn de que los equipos a presién o conjuntos contemplados en el articulo 4, apartado 3, van
acompaifiados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad, de acuerdo con el articulo 4, apartado 3, en una
lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado miembro de que se
trate. Dichas instrucciones e informacién relativa a la seguridad serdn claras, comprensibles e inteligibles.

8.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a presién o un conjunto que han
introducido en el mercado no son conformes con la presente Directiva adoptardn inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para que sean conformes, retirarlos del mercado o recuperarlos, si procede. Ademds, cuando los equipos a
presién o los conjuntos presenten un riesgo, los fabricantes informardn inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que los comercializaron y proporcionardn detalles, en particular,
sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.
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9.  En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los fabricantes facilitardn toda la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del equipo a presién o conjunto con la presente
Directiva en una lengua ficilmente comprensible para dicha autoridad. La informacién y documentacién podran facilitarse
en papel o en formato electrénico. A peticion de esta autoridad, cooperardn con ella en cualquier accion destinada a
evitar los riesgos que presenten los equipos a presién o conjuntos que hayan introducido en el mercado.

Articulo 7
Representantes autorizados

1. Los fabricantes podrin designar, mediante mandato escrito, a un representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 6, apartado 1, y la obligacién de elaborar documentacion técnica contemplada
en el articulo 6, apartado 2, no formardn parte del mandato del representante autorizado.

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

a) mantener la declaracién UE de conformidad y la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales de
supervisién del mercado durante un periodo de diez afios después de la introduccion del equipo a presion o conjunto
en el mercado;

b) en respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, facilitar a dicha autoridad la informacién y
documentacién necesarias para demostrar la conformidad del equipo a presion o el conjunto;

¢) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticién de estas, en cualquier accién destinada a eliminar los
riesgos que presente el equipo a presion o el conjunto objeto de su mandato.

Articulo 8
Obligaciones de los importadores

1. Los importadores solo introducirdn en el mercado equipos a presién o conjuntos conformes.

2. Antes de introducir en el mercado equipos a presiéon o conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2,
los importadores se asegurardn de que el fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion de conformidad de acuerdo
con el articulo 14. Se asegurardn de que el fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que los equipos a
presién o los conjuntos llevan el marcado CE, de que van acompafiados de instrucciones e informacion relativa a la
seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del anexo Iy de que el fabricante ha respetado los requisitos enunciados
en el articulo 6, apartados 5 y 6.

Antes de introducir en el mercado los equipos a presién o conjuntos contemplados en el articulo 4, apartado 3, el
importador se asegurard de que el fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que los equipos a presiéon o
conjuntos van acompafiados de instrucciones de uso adecuadas y de que el fabricante ha respetado los requisitos
enunciados en el articulo 6, apartados 5 y 6.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para pensar que un equipo a presién o un conjunto no cumplen los
requisitos esenciales de seguridad que se establecen en el anexo I, no comercializard dicho equipo o conjunto hasta que
sean conformes. Ademds, cuando el equipo a presion o el conjunto presenten un riesgo, el importador informara al
fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado al respecto.

3. Los importadores indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada y la direccion postal de
contacto en el equipo a presién o en el conjunto o, cuando no sea posible, en el embalaje 0 en un documento que
acomparie al equipo o al conjunto. Los datos de contacto figurardn en una lengua ficilmente comprensible para los
consumidores, para otros usuarios y para las autoridades de vigilancia del mercado.
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4. Los importadores garantizaran que los equipos a presién o los conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1
y 2, vayan acompafados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del
anexo I, en una lengua ficilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado
miembro en cuestion.

Los importadores garantizardn que los equipos a presion o los conjuntos contemplados en el articulo 4, apartado 3,
vayan acompaiflados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado miembro en cuestion.

5. Mientras sean responsables de equipos a presion o de conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1y 2, los
importadores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no afectan a su cumplimiento de los
requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo L

6.  Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos presentados por los equipos a presién o conjuntos
para la proteccion de la salud y la seguridad de los consumidores, los importadores someterdn a ensayo muestras de los
equipos a presion o los conjuntos comercializados, investigaran y, en su caso, mantendrdn un registro de las reclama-
ciones, de los equipos a presiéon o conjuntos no conformes y de las recuperaciones de dichos equipos, y mantendrin
informados a los distribuidores de todo seguimiento de este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a presién o un conjunto que han
introducido en el mercado no son conformes con la presente Directiva adoptardn inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademds, cuando los equipos a presién
o los conjuntos presenten un riesgo, los importadores informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que los comercializaron y proporcionaran detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

8. Durante los diez afios siguientes a la introduccién del equipo a presién o el conjunto en el mercado, los impor-
tadores mantendrdn una copia de la declaraciéon UE de conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del
mercado y se asegurardn de que, previa peticién, dichas autoridades reciban una copia de la documentacién técnica.

9.  En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los importadores le facilitardn la
informacion y documentacién necesarias para demostrar la conformidad del equipo a presién o del conjunto en una
lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. La informacién y documentacion podran facilitarse en papel o en
formato electrénico. A peticién de esta autoridad, cooperardn con ella en cualquier accion destinada a evitar los riesgos
que presenten los equipos a presién o los conjuntos que hayan introducido en el mercado.

Articulo 9
Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar equipos a presién o conjuntos, los distribuidores actuardn con la debida diligencia en relacién con
los requisitos de la presente Directiva.

2. Antes de comercializar equipos a presién o conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2, los
distribuidores se asegurardn de que lleve el marcado CE y vaya acompaflado de los documentos necesarios, las ins-
trucciones y la informacién relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del anexo I, redactadas en una
lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios del Estado miembro en el que se vayan a
comercializar, y de que el fabricante y el importador han respetado los requisitos enunciados en el articulo 6, apartados
57y 6,y el articulo 8, apartado 3, respectivamente.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para pensar que un equipo a presién o un conjunto no cumplen los
requisitos esenciales de seguridad que se establecen en el anexo I, no comercializard dicho equipo o conjunto hasta que
sea conforme. Ademds, cuando el equipo a presion o el conjunto presenten un riesgo, el distribuidor informard de ello al
fabricante, al importador y a las autoridades de vigilancia del mercado.
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Antes de comercializar un equipo a presién o un conjunto contemplados en el articulo 4, apartado 3, los distribuidores se
aseguraran de que van acompafiados de instrucciones de uso adecuadas redactadas en una lengua facilmente comprensible
para los consumidores y otros usuarios del Estado miembro en el que se vayan a comercializar, y que el fabricante y el
importador hayan respetado los requisitos enunciados en el articulo 6, apartados 5 y 6, y el articulo 8, apartado 3,
respectivamente.

3. Mientras sean responsables de equipos a presién o de conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1y 2, los
distribuidores se asegurardn de que las condiciones de almacenamiento o transporte no afectan a su cumplimiento de los
requisitos establecidos en el anexo 1.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a presién o un conjunto que han
comercializado no es conforme con la presente Directiva velardn por que se adopten las medidas correctoras necesarias
para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademads, cuando los equipos a presiéon o los
conjuntos presenten un riesgo, los distribuidores informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales com-
petentes de los Estados miembros en los que los comercializaron y proporcionardn detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

5. En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los distribuidores le facilitardn la
informacién y documentacion necesarias para demostrar la conformidad de los equipos a presiéon o los conjuntos. La
informacién y documentacion podran facilitarse en papel o en formato electrénico. A peticion de esta autoridad, coo-
perardn con ella en cualquier accién destinada a evitar los riesgos que presenten los equipos a presion o los conjuntos que
hayan introducido en el mercado.

Articulo 10
Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los importadores y los distribuidores

A los efectos de la presente Directiva, se considerard fabricante y, por consiguiente, estard sujeto a las obligaciones del
fabricante con arreglo al articulo 6, un importador o distribuidor que introduzca equipos a presién o conjuntos en el
mercado con su nombre o marca o modifique equipos a presiéon que ya se hayan introducido en el mercado de forma
que pueda quedar afectada su conformidad con los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 11
Identificacién de los agentes econémicos

Previa solicitud, los agentes econémicos identificardn ante las autoridades de vigilancia del mercado:

a) a cualquier agente econémico que les haya suministrado un equipo a presién o un conjunto;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un equipo a presiéon o un conjunto.

Los agentes econémicos podrdn presentar la informacién a que se refiere el parrafo primero durante diez afios después de
que se les haya suministrado el equipo a presion o el conjunto y durante diez afios después de que hayan suministrado el
equipo a presién o el conjunto.

CAPITULO 3
CONFORMIDAD Y CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS A PRESION Y LOS CONJUNTOS

Articulo 12
Presuncion de conformidad

1. Se presumird que los equipos a presion o los conjuntos contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2, que sean
conformes con normas o partes de normas armonizadas cuyas referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial de la
Unién Europea cumplen los requisitos esenciales de seguridad de dichas normas o partes de las mismas indicados en el
anexo [.
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2. Cuando los materiales que se utilicen en la fabricacion de equipos a presiéon o conjuntos sean conformes con las
aprobaciones europeas de materiales y sus referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de
acuerdo con el articulo 15, apartado 4, se presumirdn conformes con los requisitos esenciales de seguridad aplicables que
se establecen en el anexo I

Articulo 13
Clasificacién de los equipos a presion

1. Los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartado 1, se clasificardn por categorias, conforme al anexo
I, seglin una escala ascendente de grado de peligro.

A efectos de dicha clasificacion, los fluidos se dividirdn en los dos grupos siguientes:

a) el grupo 1, consistente en sustancias y mezclas, definidas en el articulo 2, puntos 7 y 8, del Reglamento (CE)
n° 1272/2008, que estdn clasificadas como peligrosas con arreglo a las siguientes clases de peligros fisicos y para
la salud establecidas en las partes 2 y 3 del anexo I de dicho Reglamento:

i) explosivos inestables de las divisiones 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 y 1.5,
i) gases inflamables de las categorfas 1 y 2,

iii) gases comburentes de la categoria 1,

iv) liquidos inflamables de las categorias 1y 2,

v) liquidos inflamables de la categorfa 3 cuando la temperatura mixima admisible sea superior al punto de
inflamacion,

vi) s6lidos inflamables de las categorias 1y 2,

=

vii) sustancias y mezclas autorreactivas de los tipos A a F,

=

viii) liquidos piroféricos de la categoria 1,

=

ix

Na%

solidos pirofdricos de la categoria 1,

sustancias y mezclas que en contacto con el agua desprenden gases inflamables de las categorfas 1, 2 y 3,

=

xi) liquidos comburentes de las categorfas 1, 2 y 3,

=

xii) s6lidos comburentes de las categorias 1, 2 y 3,

=

xiii) peréxidos organicos de los tipos A a F,

xiv) toxicidad oral aguda de las categorfas 1 y 2,

xv) toxicidad dérmica aguda de las categorfas 1y 2,

xvi) toxicidad aguda por inhalacién de las categorias 1, 2 y 3,

xvii) toxicidad especifica en determinados 6rganos (exposicion tnica) de la categoria 1.
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El grupo 1 incluye también sustancias y mezclas contenidas en equipos a presion con una temperatura mdxima
admisible TS que supera el punto de inflamacién del fluido;

b) el grupo 2, que comprende las sustancias y mezclas no contempladas en la letra a).

2. Cuando un recipiente esté formado por varias cdmaras, se clasificard en la categorfa mds alta de cdmaras indivi-
duales. Cuando una cdmara contenga varios fluidos, la clasificacién se realizard en funcién del fluido que requiere la
categoria mds alta.

Articulo 14
Procedimientos de evaluacion de la conformidad

1. Los procedimientos de evaluacién de la conformidad que deberdn aplicarse a un equipo a presion se determinardn
por la categoria, establecida con arreglo al articulo 13, en que esté clasificado el equipo.

2. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deberdn aplicarse en las distintas categorfas son los
siguientes:

a) categoria I
— médulo A;

b) categoria II:
— mobdulo A2,
— Médulo D1,
— Mbddulo ET;

¢) categorfa III:
— Mbddulos B (tipo de disefio) + D,
— Mobdulos B (tipo de disefio) + F,
— Moédulos B (tipo de produccién) + E,
— Moédulos B (tipo de produccién) + C2,
— Moédulo H;

d) categorfa IV:
— Mbdulos B (tipo de produccién) + D,
— Mbdulos B (tipo de produccién) + F,
— Moédulo G,

— Moddulo HI.
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Los procedimientos de evaluacién de la conformidad se establecen en el anexo III

3. Los equipos a presion deberdn ser sometidos a uno de los procedimientos de evaluacién de la conformidad, a
eleccién del fabricante, que corresponda a la categoria a la que pertenezca dicho equipo. El fabricante podrd también
aplicar, si asf lo desea, uno de los procedimientos previstos para la categoria superior, siempre que esta exista.

4. En el marco del procedimiento del aseguramiento de la calidad de los equipos a presion clasificados en las categorias
Il y IV, contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso i), el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso ii), primer
guion, y el articulo 4, apartado 1, letra b), el organismo notificado, al efectuar visitas sin previo aviso, tomard una muestra
del equipo en el local de fabricacién o de almacenamiento con objeto de realizar, o de mandar realizar, la evaluacién final
contemplada en el punto 3.2 del anexo 1. A tal fin, el fabricante informara al organismo notificado del calendario previsto
de produccién. El organismo notificado efectuard, como minimo, dos visitas durante el primer afio de fabricacion, y fijard
la frecuencia de las visitas posteriores con arreglo a los criterios establecidos en el punto 4.4 de los médulos D, Ey H y el
punto 5, apartado 4, del médulo H1.

5. En el caso de la fabricacién de un solo ejemplar de recipientes y equipos a presion clasificados en la categoria III,
contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra b), con arreglo al procedimiento del médulo H, el organismo notificado
realizard o hard que se realice la evaluacion final, contemplada en el punto 3.2, del anexo I, de cada unidad. A tal fin, el
fabricante comunicard el calendario previsto de produccién al organismo notificado.

6. Los conjuntos a los que se refiere el articulo 4, apartado 2, se someterdn a un procedimiento general de evaluacién
de la conformidad que incluird las evaluaciones siguientes:

a) la evaluacién de cada uno de los equipos a presién que formen parte del conjunto y que estén contemplados en el
articulo 4, apartado 1, cuando no se hayan sometido anteriormente a un procedimiento de evaluacion de la confor-
midad y a un marcado CE por separado; el procedimiento de evaluacién se determinard por la categorfa de cada uno
de los equipos;

b) la evaluacion de la integracién de los distintos elementos del conjunto de conformidad con los puntos 2.3, 2.8 y 2.9
del anexo 1, que se determinard por la categoria mds alta de los equipos de que se trate, sin tener en cuenta la aplicable
a los accesorios de seguridad;

¢) la evaluacién de la proteccién del conjunto contra el rebasamiento de los limites admisibles de servicio de confor-
midad con los puntos 2.10 y 3.2.3 del anexo I, que deberd realizarse en funcién de la categoria mds alta de los
equipos que deban protegerse.

7. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del presente articulo, las autoridades competentes podrdn permitir,
cuando esté justificado, la comercializacién y puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de los
equipos a presion y conjuntos individuales contemplados en el articulo 2, para los que no se hayan aplicado los
procedimientos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo y cuya utilizacién tenga interés para la
experimentacion.

8. Los documentos y la correspondencia relativos a los procedimientos de evaluacién de la conformidad se redactardn
en una lengua oficial del Estado miembro en el que esté establecido el organismo notificado competente para aplicar los
procedimientos de evaluacién de la conformidad, o en una lengua aceptada por dicho organismo.

Articulo 15
Aprobacién europea de materiales

1. A peticién de uno o varios fabricantes de materiales o de equipos, uno de los organismos notificados contemplados
en el articulo 20, designados especificamente para esa funcion, expedird la aprobacién europea de materiales. El orga-
nismo notificado definird y efectuard, o hard que se efectien, los exdmenes y ensayos adecuados para certificar la
conformidad de los tipos de material con los correspondientes requisitos de la presente Directiva. En el caso de materiales
reconocidos de utilizacion segura antes del 29 de noviembre de 1999, el organismo notificado tendrd en cuenta los datos
existentes para certificar dicha conformidad.
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2. Antes de expedir la aprobacién europea de materiales, el organismo notificado remitird la informacion pertinente a
los Estados miembros y a la Comisién. Dentro de un plazo de tres meses, cualquier Estado miembro o la Comision
podran presentar observaciones exponiendo sus razones. El organismo notificado podréd expedir la aprobacién europea de
materiales teniendo en cuenta las observaciones presentadas.

3. Se transmitird a los Estados miembros, a los organismos notificados y a la Comisién una copia de la aprobacion
europea de materiales.

4. Cuando la aprobacion europea de materiales cumpla los requisitos a los que se refiera y que se establecen en el
anexo I, la Comisién publicara las referencias de dicha aprobacion. La Comision mantendrd actualizada una lista de estas
aprobaciones en el Diario Oficial de la Unién Europea.

5. El organismo notificado que haya expedido la aprobacién europea de materiales retirard dicha aprobacién cuando
compruebe que no deberia haberse expedido o cuando el tipo de material esté regulado por una norma armonizada.
Informard inmediatamente a los demdas Estados miembros, a los organismos notificados y a la Comision de cualquier
retirada de aprobacion.

6. Cuando un Estado miembro considere que una aprobacién europea de materiales cuyas referencias hayan sido
publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea no cumple plenamente los requisitos esenciales de seguridad a los que
se refiera y que se establecen en el anexo I, la Comisién decidird mediante actos de ejecucion si retira las referencias de
dicha aprobacién del Diario Oficial de la Unién Europea.

Los actos de ejecucion a los que se refiere el parrafo primero del presente apartado se adoptardn de acuerdo con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 44, apartado 3.

Articulo 16
Organismos de inspeccién de los usuarios

1. No obstante las disposiciones relativas a las tareas efectuadas por los organismos notificados, los Estados miembros
podrédn autorizar en su territorio la comercializacién y puesta en servicio por parte de los usuarios de equipos a presiéon o
los conjuntos cuya conformidad con los requisitos esenciales de seguridad haya sido evaluada por un organismo de
inspeccién de los usuarios designado de conformidad con el apartado 7.

2. Los equipos a presion y los conjuntos cuya conformidad haya sido evaluada por un organismo de inspeccion de los
usuarios no podran llevar el marcado «CE».

3. Los equipos a presién o los conjuntos mencionados en el apartado 1 solo podrin ser utilizados en los estableci-
mientos explotados por el grupo del que forme parte el organismo de inspeccién. El grupo aplicard una politica de
seguridad comtn en lo que se refiere a las especificaciones técnicas relativas al disefio, la fabricacion, el control, el
mantenimiento y la utilizacién de los equipos a presion y los conjuntos.

4. Los organismos de inspeccién de los usuarios trabajardn exclusivamente para el grupo del que formen parte.

5. Los procedimientos aplicables en caso de evaluacién de la conformidad por parte de los organismos de inspeccion
de los usuarios son los mddulos A2, C2, F y G, establecidos en el anexo IIL

6. Los Estados miembros comunicardn a los demds Estados miembros y a la Comisién los organismos de inspecciéon
de los usuarios que hayan autorizado, las tareas para las cuales se los haya designado y, con respecto a cada uno de ellos,
la lista de los establecimientos que cumplen lo dispuesto en el apartado 3.

7. Para la designacién de los organismos de inspeccion de los usuarios, los Estados miembros aplicardn los requisitos
establecidos en el articulo 25 y se asegurardn de que el grupo al que pertenece el organismo de inspeccién aplica los
criterios mencionados en la segunda frase del apartado 3 del presente articulo.
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Articulo 17
Declaracién UE de conformidad

1. La declaracién UE de conformidad afirmard que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos esenciales de
seguridad establecidos en el anexo I

2. La declaracion UE de conformidad se ajustard a la estructura del modelo establecido en el anexo IV, contendra los
elementos especificados en los médulos correspondientes establecidos en el anexo III y se mantendrd actualizada. Se
traducird a la lengua o las lenguas solicitadas por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice el
equipo a presién o el conjunto.

3. Cuando un equipo a presién o un conjunto estén sujetos a mas de un acto de la Unién que exija una declaracién
UE de conformidad, se elaborard una declaraciéon UE de conformidad tnica con respecto a todos esos actos de la Union.
Esta declaracién contendrd la identificacion de los actos de la Unidén correspondientes y sus referencias de publicacion.

4. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumird la responsabilidad de la conformidad del
equipo a presién o conjunto con los requisitos establecidos en la presente Directiva.

Articulo 18
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estard sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del Reglamento (CE) n® 765/2008.
Articulo 19
Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE
1. El marcado CE deberd colocarse de forma visible, legible e indeleble en alguno de los siguientes objetos:
a) en cada equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartado 1, o en su placa de caracteristicas;

b) en cada conjunto mencionado en el articulo 4, apartado 2.

Cuando la colocacién del marcado CE no sea posible o no pueda garantizarse debido a la naturaleza del equipo o del
conjunto, se colocard en el embalaje y en los documentos que los acompaiien.

El equipo o el conjunto previsto en las letras a) y b) del parrafo primero estard completo o en un estado que permita la
evaluacion final, tal como se describe en el punto 3.2 del anexo L

2. No serd necesario colocar el marcado CE en cada uno de los equipos a presién individuales que compongan un
conjunto. Conservardn dicho marcado los equipos a presion individuales que ya lleven el marcado CE al ser incorporados
al conjunto.

3. El marcado CE se colocard antes de que el equipo a presién o el conjunto sean introducidos en el mercado.

4. El marcado CE ird seguido del niimero de identificacion del organismo notificado cuando este participe en la fase de
control de la produccién.

El niimero de identificacién del organismo notificado serd colocado por el propio organismo o, siguiendo las instruc-
ciones de este, por el fabricante o su representante autorizado.
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5. El marcado CE y, en su caso, el nimero de identificacion al que se hace referencia en el apartado 4, podrédn ir
seguidos de cualquier otra marca que indique un riesgo o uso especial.

6. Los Estados miembros se basardn en los mecanismos existentes para garantizar la correcta aplicacion del régimen
que regula el marcado CE y adoptardn las medidas adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.

CAPITULO 4
NOTIFICACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 20
Notificacion

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demds Estados miembros los organismos notificados o los
organismos de inspeccién de los usuarios autorizados para llevar a cabo las tareas de evaluacion de la conformidad con
arreglo al articulo 14, al articulo 15 o al articulo 16 y las terceras entidades que hayan reconocido, a efectos de las tareas
a que se hace referencia en los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo L

Articulo 21
Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designardn a una autoridad notificante que serd responsable del establecimiento y la
aplicacién de los procedimientos necesarios para la evaluacion y notificaciéon de los organismos de evaluacién de la
conformidad y del seguimiento de los organismos notificados, a las terceras entidades reconocidas y a los organismos de
inspeccién de los usuarios, teniendo en cuenta también el cumplimiento del articulo 27.

2. Los Estados miembros podrin encomendar la evaluacién y el seguimiento contemplados en el apartado 1 a un
organismo nacional de acreditacién, tal como se define en el Reglamento (CE) n°® 765/2008 y de acuerdo con este dltimo.

3. Cuando la autoridad notificante delegue la evaluacion, la notificacién o el seguimiento contemplados en el apartado
1 en un organismo que no sea una entidad publica, o le encomiende dichas tareas de cualquier otra forma, dicho
organismo serd una persona juridica y cumplird mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 22. Ademds,
adoptard las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por el organismo mencionado en el
apartado 3.

Articulo 22
Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecerd de forma que no exista ningtn conflicto de intereses con los organismos de
evaluacién de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionard de manera que se preserve la objetividad e imparcialidad de sus
actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la notificacién de un organismo de
evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad que efecttien los organismos de evaluacién de la
conformidad ni servicios de consultoria de cardcter comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de la informacién obtenida.

6. La autoridad notificante dispondrd de suficiente personal competente para efectuar adecuadamente sus tareas.
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Articulo 23
Obligacién de informacién de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informardn a la Comision de sus procedimientos nacionales de evaluacién y notificacion de
organismos de evaluacion de la conformidad y de seguimiento de los organismos notificados, de las terceras entidades
y de los organismos de inspeccién de los usuarios, asi como de cualquier cambio en la informacién transmitida.

La Comisién hard publica esa informacion.

Articulo 24
Requisitos relativos a los organismos notificados y las terceras entidades reconocidas

1. A efectos de notificacion, un organismo notificado o una tercera entidad reconocida deberan cumplir los requisitos
establecidos en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacién de la conformidad se establecerd de conformidad con el Derecho interno del Estado
miembro y tendrd personalidad juridica.

3. El organismo de evaluaciéon de la conformidad serd independiente de la organizacién o el equipo a presién o
conjunto que evalda.

Podrd tratarse de un organismo perteneciente a una asociacién empresarial o una federacion profesional que represente a
las empresas que participan en el disefio, la fabricacidn, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los
equipos a presiéon o los conjuntos que evalda, a condicién de que se demuestre su independencia y la ausencia de
conflictos de intereses.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad, sus mdximos directivos y el personal responsable de la realizacién de
las tareas de evaluacion de la conformidad no serdn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador,
el dueflo, el usuario o el encargado del mantenimiento de los equipos a presién o los conjuntos que evaltian, ni el
representante de cualquiera de ellos. Ello no serd 6bice para que estos utilicen los equipos a presién o los conjuntos
evaluados que sean necesarios para las actividades del organismo de evaluacién de la conformidad o para que los utilicen
con fines personales.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de desempeiiar las tareas
de evaluacién de la conformidad no intervendrd directamente en el disefio, la fabricacién o construccién, la comercia-
lizacion, la instalacion, el uso o el mantenimiento de estos equipos a presion o conjuntos, ni representardn a las partes
que participan en estas actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia
de criterio o su integridad en relacién con las actividades de evaluacién de la conformidad para las que estdn notificados.
Ello se aplicard en particular a los servicios de consultoria.

Los organismos de evaluacion de la conformidad se asegurardn de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no
afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacién de la conformidad.

5. Los organismos de evaluacién de la conformidad y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacién de la
conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estardn libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en
su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacién de la conformidad, en particular la que pudieran ejercer
personas o grupos de personas que tengan algiin interés en los resultados de estas actividades.

6. El organismo de evaluacion de la conformidad serd capaz de realizar todas las tareas de evaluacién de la confor-
midad que le sean asignadas de conformidad con lo dispuesto en el articulo 14 o el articulo 15, o los puntos 3.1.2 y
3.1.3 del anexo [ y para las que ha sido notificado, independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se
realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.
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En todo momento, y respecto a cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y para cada tipo o categorfa de
equipos a presion para los que ha sido notificado, el organismo de evaluacién de la conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas de
evaluacién de la conformidad;

b) de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectiia la evaluacion de la conformidad,
garantizando la transparencia y la posibilidad de reproduccién de estos procedimientos, y de estrategias y procedi-
mientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo de evaluacién de la confor-
midad y cualquier otra actividad;

¢) de procedimientos para desempefiar sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el
sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto de que se trate y si el
proceso de produccién es en serie.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas
técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a todo el
equipo o las instalaciones que necesite.

7. El personal que efectiie las tareas de evaluacion de la conformidad tendré:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacién de la conformidad para las
que el organismo de evaluacién de la conformidad ha sido notificado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efecttia y la autoridad necesaria para efectuarlas;

¢) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de seguridad que se establecen en el anexo
I, de las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislaciéon de armonizacién de la
Unién y de la legislaciéon nacional;

d) la capacidad necesaria para la elaboracién de los certificados, los documentos y los informes que demuestren que se
han efectuado las evaluaciones.

8.  Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de sus maximos directivos y del
y
personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad.

La remuneracién de los maximos directivos y del personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad de un organismo de evaluacién de la conformidad no dependerd del nimero de evaluaciones realizadas ni
de los resultados de dichas evaluaciones.

9.  El organismo de evaluacién de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad civil, salvo que el Estado
asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea directamente responsable
de la evaluacién de la conformidad.

10.  El personal del organismo de evaluacion de la conformidad debera observar el secreto profesional acerca de toda la
informacion recabada en el marco de sus tareas, con arreglo al articulo 14, al articulo 15, a los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del
anexo [ o a cualquier disposicion de Derecho interno por la que se apliquen, salvo con respecto a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que realice sus actividades. Se protegerdn los derechos de propiedad.
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11.  El organismo de evaluacién de la conformidad participard en las actividades pertinentes de normalizacién y las
actividades del grupo de coordinacién del organismo notificado establecido con arreglo a la legislaciéon de armonizacion
de la Unidn aplicable, o se asegurard de que su personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacién de la
conformidad esté informado al respecto, y aplicard a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las labores del grupo.

Articulo 25
Requisitos relativos a los organismos de inspeccién de los usuarios

1. A efectos de notificacion, los organismos de inspeccion de los usuarios deberdn cumplir los requisitos establecidos
en los apartados 2 a 11.

2. Los organismos de inspeccion de los usuarios se establecerdn de conformidad con el Derecho nacional de un Estado
miembro y tendrdn personalidad juridica.

3. El organismo de inspeccion estard organizado de manera identificable y utilizard métodos de informacién dentro del
grupo del que formen parte que garanticen y demuestren su imparcialidad.

4. El organismo de inspeccion, sus mdximos directivos y el personal responsable de la realizacion de las tareas de
evaluacién de la conformidad no serédn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el
usuario o el encargado del mantenimiento de los equipos a presién o los conjuntos que evaltan, ni el representante
autorizado de cualquiera de ellos. Ello no serd ébice para que estos utilicen los equipos a presién o conjuntos evaluados
que sean necesarios para las actividades del organismo de inspeccion de los usuarios o para que los utilicen con fines
personales.

El organismo de inspeccion de los usuarios, sus maximos directivos y el personal responsable de desempefiar las tareas de
evaluacion de la conformidad no intervendrdn directamente en el disefio, la fabricaciéon o construccién, la comercializa-
cién, la instalacién, el uso o el mantenimiento de estos equipos a presién o conjuntos, ni representardn a las partes que
participan en estas actividades. No efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de
criterio o su integridad en relacién con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que estdn notificados. Ello
se aplicard, en particular, a los servicios de consultoria.

5. Los organismos de inspeccion de los usuarios y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacion de la
conformidad con el mdximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estardn libres de cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en
su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular la que pudieran ejercer
personas o grupos de personas que tengan algin interés en los resultados de estas actividades.

6. Los organismos de inspeccién de los usuarios serdn capaces de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de la
conformidad que les sean asignadas de conformidad con el articulo 16 y para las que han sido notificados, indepen-
dientemente de que realicen las tareas los propios organismos o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, respecto a cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y cada tipo o categoria de equipos a
presion para los que han sido notificados, los organismos de inspeccién de los usuarios tendrdn a su disposicion:

a) el personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas de
evaluacion de la conformidad;

b) las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectiia la evaluacién de la conformidad, garan-
tizando la transparencia y la posibilidad de reproduccion de estos procedimientos; y de estrategias y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo de inspecciéon de los usuarios y
cualquier otra actividad;

¢) procedimientos para desempeiiar sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector
en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de
produccién es en serie.
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El organismo de inspeccién de los usuarios dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas
técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluaciéon de la conformidad y tendrd acceso a todo el
equipo o a las instalaciones que necesite.

7. El personal que efectte las tareas de evaluacién de la conformidad tendra:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacion de la conformidad para las
que el organismo de evaluacion de la conformidad ha sido notificado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia y la autoridad necesaria para efectuar
tales evaluaciones;

¢) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I, de
las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislacién de armonizacién de la Unioén y
de la legislacion nacional;

d) la capacidad necesaria para elaborar los certificados, los registros y los informes que demuestren que se han efectuado
las evaluaciones.

8.  Se garantizard la imparcialidad del organismo de inspeccién de los usuarios, de sus mdximos directivos y del
personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacién de la conformidad. Los organismos de inspeccién de
los usuarios no participardn en ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su
integridad en relacion con las actividades de inspeccion.

La remuneracién de los maximos directivos y del personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad de un organismo de inspeccién de los usuarios no dependerd del niimero de evaluaciones realizadas ni de
los resultados de dichas evaluaciones.

9. Los organismos de inspeccién de los usuarios deberdn contratar un seguro adecuado de responsabilidad civil, a
menos que dicha responsabilidad esté cubierta por el grupo al que pertenecen.

10.  El personal de los organismos de inspeccién de los usuarios observard el secreto profesional acerca de toda la
informacion recabada en el marco de sus tareas, con arreglo al articulo 16 o a cualquier disposicién nacional que lo
contemple, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en el que realice sus actividades. Se
protegeran los derechos de propiedad.

11.  Los organismos de inspeccion de los usuarios participardn en las actividades pertinentes de normalizacién y las
actividades del grupo de coordinacién del organismo notificado establecido con arreglo a la legislacién de armonizacién
de la Unién aplicable, o se asegurardn de que el personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad esté informado al respecto, y aplicardn a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las labores del grupo.

Articulo 26
Presuncién de conformidad de los organismos de evaluacién de la conformidad

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos en las normas
armonizadas pertinentes o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea,
se presumird que cumple los requisitos establecidos en el articulo 24 o en el articulo 25 en la medida en que las normas
armonizadas aplicables cubran esos requisitos.

Articulo 27
Filiales y subcontratacion de organismos de evaluacién de la conformidad

1. Cuando el organismo notificado, un organismo de inspeccion de los usuarios o una tercera entidad reconocida
subcontraten tareas especificas relacionadas con la evaluacién de la conformidad o recurran a una filial, se asegurardn de
que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 24 o el articulo 25 e informarén a la
autoridad notificante en consecuencia.

2. Los organismos notificados, los organismos de inspeccion de los usuarios y las terceras entidades reconocidas
asumirdn la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia de
donde tengan su sede.



L 189/192 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014

3. Las actividades solo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del cliente.

4. Los organismos notificados, los organismos de inspeccién de los usuarios y las terceras entidades reconocidas
mantendrdn a disposicién de las autoridades notificantes los documentos pertinentes sobre la evaluacién de las cualifi-
caciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al articulo 14, al articulo 15, al
articulo 16 o a los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo L.

Articulo 28
Solicitud de notificacién

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentardn una solicitud de notificacién a la autoridad notificante
del Estado miembro donde estén establecidos.

2. La solicitud de notificacién ird acompafiada de una descripcién de las actividades de evaluacién de la conformidad,
del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y del equipo a presion para el que el organismo se considere
competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion,
que declare que el organismo de evaluacién de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 24 o el
articulo 25.

3. Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar un certificado de acreditacion,
entregard a la autoridad notificante todas las pruebas documentales necesarias para la verificacion, el reconocimiento y el
seguimiento periédico del cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 24 o el articulo 25.

Articulo 29
Procedimiento de notificacién

1. Las autoridades notificantes solo podrdn notificar organismos de evaluacién de la conformidad que satisfagan los
requisitos establecidos en el articulo 24 o el articulo 25.

2. Los notificardn a la Comisién y a los demds Estados miembros mediante el sistema de notificacién electrénica
desarrollado y gestionado por la Comisién.

3. La notificacion incluird informacién pormenorizada de las actividades de evaluacién de la conformidad, el médulo o
los médulos de evaluacion de la conformidad, el equipo a presion en cuestion y la correspondiente certificacion de
competencia.

4. Cuando una notificacién no esté basada en el certificado de acreditacién mencionado en el articulo 28, apartado 2,
la autoridad notificante transmitird a la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas documentales que
demuestren la competencia del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a
garantizar que se hard un seguimiento periddico del organismo y que este seguird cumpliendo los requisitos establecidos
en el articulo 24 o el articulo 25.

5. El organismo en cuestién solo podrd realizar las actividades de un organismo notificado, una tercera entidad
reconocida o un organismo de inspecciéon de los usuarios si la Comisién y los demds Estados miembros no han
formulado ninguna objecién en el plazo de dos semanas a partir de una notificacién en caso de que se utilice un
certificado de acreditacion y de dos meses a partir de una notificacién en caso de que no se utilice acreditacion.

Solo ese organismo serd considerado un organismo notificado, una tercera entidad reconocida o un organismo de
inspeccion de los usuarios a efectos de la presente Directiva.

6. La autoridad notificante informard a la Comisién y a los demds Estados miembros de todo cambio pertinente
posterior a la notificacion.



27.6.2014 Diario Oficial de la Unién Europea L 189/193

Articulo 30
Niimeros de identificacién y listas de organismos notificados

1. La Comisién asignard un ntmero de identificaciéon a cada organismo notificado.

Asignard un solo nimero incluso cuando el organismo sea notificado con arreglo a varios actos de la Unidn.

2. La Comisién hard publica la lista de organismos notificados con arreglo a la presente Directiva, junto con los
nimeros de identificacién que les han sido asignados y las actividades para las que han sido notificados.

La Comisién se asegurard de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 31
Listas de terceras entidades reconocidas y de organismos de inspeccion de los usuarios

La Comisién hard publica la lista de terceras entidades reconocidas y de organismos de inspeccion de los usuarios
notificados con arreglo a la presente Directiva, asi como las actividades para las que han sido notificados.

La Comisién se asegurard de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 32
Cambios en la notificacion

1. Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo notificado o una tercera
entidad reconocida ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 24 o no estd cumpliendo sus obligaciones,
la autoridad notificante restringird, suspenderd o retirard la notificacion, segin el caso, en funciéon de la gravedad del
incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados
miembros al respecto.

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo de inspeccién de los usuarios ya no
cumple los requisitos establecidos en el articulo 25 o no estd cumpliendo sus obligaciones, la autoridad notificante
restringird, suspenderd o retirard la notificacién, seglin el caso, en funcién de la gravedad del incumplimiento de los
requisitos u obligaciones. Informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miembros al respecto.

2. En caso de retirada, restriccién o suspension de la notificacion o de que el organismo notificado, la tercera entidad
reconocida o el organismo de inspecciéon de los usuarios hayan cesado su actividad, el Estado miembro notificante
adoptard las medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo noti-
ficado, otra tercera entidad reconocida u otro organismo de inspeccién de los usuarios, o se pongan a disposicién de las
autoridades notificantes y de vigilancia responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 33

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados, terceras entidades reconocidas y organismos de
inspeccion de los usuarios

1. La Comisi6én investigard todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un organismo notificado, una
tercera entidad reconocida o un organismo de inspeccion de los usuarios sea competente o siga cumpliendo los requisitos
y las responsabilidades que se le han atribuido.

2. El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a peticién de esta, toda la informacion en que se fundamenta
la notificacién o el mantenimiento de la competencia del organismo de evaluacién de la conformidad de que se trate.

3. La Comisién garantizard el trato confidencial de toda la informacién sensible recabada en el transcurso de sus
investigaciones.
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4. Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado, una tercera entidad reconocida o un organismo de
inspeccién de los usuarios no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos de su notificacion, adoptard un acto de
ejecucion por el que solicite al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden
consistir, cuando sea necesario, en la retirada de la notificacion.

Ese acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento consultivo contemplado en el articulo 44,
apartado 2.

Articulo 34

Obligaciones operativas de los organismos notificados, los organismos de inspecciéon de los usuarios y las
terceras entidades reconocidas

1. Los organismos notificados, los organismos de inspeccién de los usuarios y las terceras entidades reconocidas
realizardn evaluaciones de la conformidad de acuerdo con las tareas de evaluacién de la conformidad establecidas,
respectivamente, en el articulo 14, el articulo 15, el articulo 16 o los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo L

2. Las evaluaciones de la conformidad se realizardn de manera proporcionada, evitando imponer cargas innecesarias a
los agentes econémicos.

Los organismos de evaluacién de la conformidad ejercerdn sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamario de
las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del equipo a presién o del
conjunto en cuestién y si el proceso de produccion es en serie.

No obstante, respetardn al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccién requerido para que el equipo a presion
cumpla los requisitos de la presente Directiva.

3. Si un organismo de evaluacién de la conformidad comprueba que el fabricante no cumple los requisitos esenciales
de seguridad establecidos en el anexo I o las normas armonizadas correspondientes u otras especificaciones técnicas,
instard al fabricante a adoptar medidas correctoras adecuadas y no expedira el certificado de conformidad.

4. Sien el transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicién del certificado, un organismo de
evaluacion de la conformidad constata que el equipo a presién ya no es conforme, instard al fabricante a adoptar las
medidas correctoras adecuadas y, si es necesario, suspenderd o retirard su certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo de evaluacién de la
conformidad restringird, suspenderd o retirard cualquier certificado, segin el caso.

Articulo 35

Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y los
organismos de inspeccién de los usuarios

Los Estados miembros velardn por que estén disponibles procedimientos de recurso frente a las decisiones de los
organismos notificados, las terceras entidades notificadas y los organismos de inspeccién de los usuarios.

Articulo 36

Obligacién de informacién de los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y los organismos de
inspeccion de los usuarios

1. Los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y los organismos de inspeccion de los usuarios
informardn a la autoridad notificante:

a) de cualquier denegaci6n, restriccion, suspension o retirada de certificados;

b) de cualquier circunstancia que afecte al dmbito o a las condiciones de notificacion;
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¢) de cualquier solicitud de informacién sobre las actividades de evaluacion de la conformidad que hayan recibido de las
autoridades de vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacién de la conformidad realizadas dentro del dmbito de su notificacién y
de cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y los organismos de inspeccion de los usuarios
proporcionardn a los demds organismos notificados con arreglo a la presente Directiva que realicen actividades similares
de evaluacion de la conformidad de los mismos equipos a presion, informacién pertinente sobre cuestiones relacionadas
con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 37
Intercambio de experiencias

La Comisién dispondrd que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades nacionales de los Estados
miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 38

Coordinacion de los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y los organismos de inspeccién
de los usuarios

La Comision se asegurard de que se instaura y se gestiona convenientemente una adecuada coordinacioén y cooperacion
entre los organismos de evaluacién de la conformidad notificados con arreglo a la presente Directiva en forma de un
grupo o grupos sectoriales de organismos de evaluacion de la conformidad.

Los Estados miembros se asegurardn de que los organismos de evaluacion de la conformidad que notifican participan en
el trabajo de ese grupo o esos grupos directamente o por medio de representantes designados.

CAPITULO 5

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS EQUIPOS A PRESION Y LOS CONJUNTOS QUE ENTREN
EN EL MERCADO DE LA UNION Y PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 39
Vigilancia del mercado de la Unién y control de los equipos a presion y los conjuntos que entren en el mismo

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n® 765/2008 se aplicardn a los equipos a presion
y conjuntos contemplados en el articulo 1 de la presente Directiva.

Articulo 40
Procedimiento en el caso de equipos a presion o conjuntos que presentan un riesgo a nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan motivos suficientes para creer que
un equipo a presién o un conjunto entrafla un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, o para los animales
domésticos o los bienes, llevardn a cabo una evaluacién relacionada con el equipo a presién o conjunto en cuestién
atendiendo a todos los requisitos pertinentes establecidos en la presente Directiva. A tal fin, los agentes econdmicos
correspondientes cooperardn en funcién de las necesidades con las autoridades de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacién mencionada en el parrafo primero, las autoridades de vigilancia del mercado
constaten que el equipo a presién o el conjunto no cumple los requisitos establecidos en la presente Directiva, pedirdn sin
demora al agente econémico pertinente que adopte todas las medidas correctoras adecuadas para adaptar el equipo a
presion o el conjunto a los citados requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn al organismo notificado correspondiente en consecuencia.
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El articulo 21 del Reglamento (CE) n® 765/2008 serd de aplicacién a las medidas mencionadas en el parrafo segundo del
presente apartado.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento no se limita al territorio
nacional, informardn a la Comisién y a los demds Estados miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas
que han pedido al agente econémico que adopte.

3. El agente econémico se asegurard de que se adoptan todas las medidas correctoras pertinentes en relacion con todos
los equipos a presién y conjuntos afectados que haya comercializado en toda la Unién.

4. Si el agente econdémico pertinente no adopta las medidas correctoras adecuadas en el plazo de tiempo indicado en
el apartado 1, pdrrafo segundo, las autoridades de vigilancia del mercado adoptardn todas las medidas provisionales
adecuadas para prohibir o restringir la comercializacion de los equipos o conjuntos en el mercado nacional, retirarlos de
ese mercado o recuperarlos.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn sin demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de tales
medidas.

5. La informacién mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluird todos los detalles disponibles, en particular
los datos necesarios para la identificacion del equipo a presién o el conjunto no conforme, el origen del equipo a presién
o el conjunto, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza y duraciéon de las
medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados por el agente econdmico pertinente. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado indicardn si la no conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el equipo o conjunto no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad de las personas, la proteccion
de los animales domésticos o los bienes, o

b) hay deficiencias en las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 12 que atribuyen una presuncién de
conformidad.

6. Los Estados miembros distintos del que inicié el procedimiento con arreglo al presente articulo informardn sin
demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre
la no conformidad del equipo o el conjunto en cuestién que tengan a su disposicion y, en caso de desacuerdo con la
medida nacional adoptada, presentardn sus objeciones al respecto.

7. Sien el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacion indicada en el segundo pérrafo del apartado 4
ningdn Estado miembro ni la Comisién presentan objecién alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado
miembro, la medida se considerard justificada.

8.  Los Estados miembros velardn por que se adopten sin demora las medidas restrictivas adecuadas respecto del equipo
a presién o el conjunto en cuestion, tales como su retirada del mercado.

Articulo 41
Procedimiento de salvaguardia de la Unién

1. Si, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 40, apartados 3 y 4, se formulan objeciones contra
medidas adoptadas por un Estado miembro, o si la Comision considera que tales medidas son contrarias a la legislacion
de la Unidn, la Comision consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes econdmicos pertinentes,
y procederd a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacién, la Comision adoptard
un acto de ejecucion por el que se determine si la medida nacional estd o no justificada.
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La Comisién comunicard inmediatamente su decision a todos los Estados miembros y al agente o los agentes econdmicos
pertinentes.

2. Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
velar por que el equipo o conjunto no conforme sea retirado de sus mercados nacionales, e informardn a la Comisién al
respecto. Si la medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro en cuestion retirard esa medida.

3. Cuando la medida nacional se considere justificada y la no conformidad del equipo o conjunto se atribuya a una
deficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere al articulo 40, apartado 5, letra b), de la presente Directiva, la
Comision aplicard el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE) n® 1025/2012.

Articulo 42
Equipos a presion o conjuntos conformes que presentan un riesgo

1. Si tras efectuar una evaluaciéon con arreglo al articulo 40, apartado 1, un Estado miembro comprueba que un
equipo a presién o un conjunto, aunque conforme con arreglo a la presente Directiva, presenta un riesgo para la salud o
la seguridad de las personas, para los animales domésticos o los bienes, pedird al agente econdmico pertinente que adopte
todas las medidas adecuadas para asegurarse de que el equipo o conjunto en cuestién no presente ese riesgo cuando se
introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable, proporcional
a la naturaleza del riesgo, que dicho Estado determine.

2. El agente econémico se asegurard de que se adoptan las medidas correctoras necesarias en relacion con todos los
equipos o conjuntos afectados que haya comercializado en toda la Unién.

3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comision y a los demds Estados miembros al respecto. La
informacion facilitada incluird todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el equipo o
conjunto en cuestion y determinar su origen, la cadena de suministro del equipo o conjunto, la naturaleza del riesgo
planteado y la naturaleza y duraciéon de las medidas nacionales adoptadas.

4. La Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes econémicos en cuestion y
procederd a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacién, adoptard mediante actos
de ejecucion una decision en la que indicard si la medida nacional estd justificada y, en su caso, propondrd medidas
adecuadas.

Los actos de ejecucion a los que se refiere el parrafo primero del presente apartado se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 44, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la proteccion de la salud y la seguridad de
las personas, o de los animales domésticos o los bienes, la Comision adoptard actos de ejecucién de aplicacion inmediata
con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 44, apartado 4.

5. La Comisién comunicard inmediatamente su decisién a todos los Estados miembros y al agente o los agentes
econémicos pertinentes.

Articulo 43
Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 40, si un Estado miembro constata una de las situaciones indicadas a
continuacion, pedird al agente econdémico correspondiente que subsane la falta de conformidad en cuestion:

a) se ha colocado el marcado CE incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE) n°® 765/2008 o el articulo 19 de la
presente Directiva;
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b) no se ha colocado el marcado CE;

¢) se ha colocado el niimero de identificacién del organismo notificado que participe en la fase de control de la
produccién incumpliendo el articulo 19 o no se ha colocado;

d) no se han colocado las marcas y el etiquetado mencionados en el punto 3.3 del anexo I o se han colocado
incumpliendo el articulo 19 o el punto 3.3 del anexo [;

e) no se ha establecido la declaraciéon UE de conformidad;

f) no se ha establecido correctamente la declaraciéon UE de conformidad;

g) la documentacion técnica no estd disponible o es incompleta;

h) la informacién mencionada en el articulo 6, apartado 6, o en el articulo 8, apartado 3, falta, es falsa o estd incompleta;
i) no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo 6 o en el articulo 8.

2. Sila falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en cuestién adoptard todas las
medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacién del equipo o conjunto o asegurarse de que sea
recuperado o retirado del mercado.

CAPITULO 6
PROCEDIMIENTO DE COMITE Y ACTOS DELEGADOS

Articulo 44
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité «equipos a presion». Este 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, serd de aplicacion el articulo 4 del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n® 182/2011.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacién el articulo 8 del Reglamento (UE)
n°® 182/2011, en relacién con el articulo 5 de este.

5. La Comisi6én consultard al Comité sobre cualquier asunto en que el Reglamento (UE) n® 1025/2012 o cualquier otra
legislacion de la Unién requieran la consulta de expertos del sector.

El Comité podrd examinar ademds cualquier otra cuestién relativa a la aplicacion de la presente Directiva que puedan
plantear tanto su Presidencia como el representante de un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.

Articulo 45
Delegacion de poderes

1. Para tener en cuenta motivos muy graves de seguridad urgentes, se otorgan a la Comision los poderes para adoptar
actos delegados, con arreglo al articulo 46, en lo referente a la reclasificacion de equipos a presién o conjuntos de modo
que:

a) se someta un equipo a presiéon o una familia de equipos a presion de los contemplados en el articulo 4, apartado 3, a
lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1;
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b) se someta un conjunto o una familia de conjuntos de los contemplados en el articulo 4, apartado 3, a lo dispuesto en
el articulo 4, apartado 2;

¢) se clasifique un equipo a presion o una familia de equipos a presion, no obstante lo dispuesto en el anexo II, en otra
categoria.

2. Los Estados miembros que alberguen dudas relativas a la seguridad de equipos a presién o conjuntos informardn
inmediatamente a la Comisién de sus preocupaciones y las justificardn.

3. Antes de adoptar un acto delegado, la Comisién llevard a cabo una evaluacién exhaustiva de los riesgos que es
necesario reclasificar.

Articulo 46
Ejercicio de la delegacién

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 mencionados en el articulo 45 se otorgan a la Comisiéon por un periodo
de cinco aflos a partir del 1 de junio de 2015. La Comision elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a mds
tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara ticitamente por
periodos de idéntica duracidn, 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. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 45 podré ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo. La decisién de revocaciéon pondrd término a la delegacién de los poderes que en ella se
especifiquen. La decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una
fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 45 entrardn en vigor Gnicamente 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 formulardn. El
plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

CAPITULO 7
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 47
Sanciones

Los Estados miembros establecerdn las normas relativas a las sanciones aplicables a las infracciones de los agentes
econémicos respecto de las disposiciones de Derecho nacional adoptadas de conformidad con la presente Directiva y
tomardn todas las medidas necesarias para garantizar su cumplimiento. Dichas normas podrdn incluir sanciones penales
en caso de infraccion grave.

Las sanciones a las que se refiere el parrafo primero deberdn ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Articulo 48
Disposiciones transitorias

1. Los Estados miembros no impedirdn la puesta en servicio de los equipos a presién y de los conjuntos que cumplian
la normativa vigente en su territorio en la fecha de aplicacién de la Directiva 97/23/CE y que fueron introducidos en el
mercado hasta el 29 de mayo de 2002.
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2. Los Estados miembros no impedirdn la comercializacion o puesta en servicio de equipos a presién o conjuntos
regulados por la Directiva 97/23/CE que sean conformes con la misma y se hayan introducidos en el mercado antes del
1 de junio de 2015.

3. Los certificados y decisiones expedidos por organismos de evaluacién de la conformidad con arreglo a la Directiva
97/23/CE seran validos con arreglo a la presente Directiva.

Articulo 49
Transposicién

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, el 28 de febrero de 2015, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 13. Comunicardn inmediatamente a la
Comision el texto de dichas medidas.

Aplicaran dichas medidas a partir del 1 de junio de 2015.

Cuando los Estados miembros adopten dichas medidas, estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Incluirdn igualmente una mencién en la que se precise que las
referencias hechas, en las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas vigentes, al articulo 9 de la Directiva
97/23|CE se entenderdn hechas al articulo 13 de la presente Directiva. Los Estados miembros establecerdn las modali-
dades de la mencionada referencia y el modo en que debe formularse la mencién.

2. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a més tardar el 18 de julio de 2016, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 2, puntos 15 a 32, en los
articulos 6 a 12, 14, 17 y 18, en el articulo 19, apartados 3 a 5, en los articulos 20 a 43, 47 y 48 y en los anexos [, II, III
y IV. Comunicardn inmediatamente a la Comision el texto de dichas medidas.

Aplicardn dichas medidas a partir del 19 de julio de 2016.

Cuando los Estados miembros adopten dichas medidas, estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Incluirdn igualmente una mencién en la que se precise que las
referencias hechas, en las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas vigentes, a la Directiva derogada por la
presente Directiva se entenderan hechas a la presente Directiva. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia y el modo en que debe formularse la mencién.

3. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las disposiciones bdsicas de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 50
Derogacion

Se suprime el articulo 9 de la Directiva 97/23/CE con efectos a partir del 1 de junio de 2015, sin perjuicio de las
obligaciones de los Estados miembros relativas al plazo de transposicién al Derecho nacional y a la fecha de aplicacion de
dicho articulo, que figuran en el anexo V, parte B.

La Directiva 97/23/CE, modificada por el acto indicado en el anexo V, parte A, queda derogada con efectos a partir del
19 de julio de 2016, sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros relativas al plazo de transposicién al
Derecho nacional y de aplicacién de la Directiva, que figuran en el anexo V, parte B.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas a la presente Directiva y se leerdn con arreglo a la tabla de
correspondencias que figura en el anexo VI.
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Articulo 51
Entrada en vigor y aplicacién

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El articulo 1, el articulo 2, puntos 1 a 14, los articulos 3, 4, 5, 14, 15 y 16, el articulo 19, apartados 1 y 2, y los articulos
44, 45 y 46 se aplicardn a partir del 19 de julio de 2016.

Articulo 52
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD
OBSERVACIONES PRELIMINARES

1. Las obligaciones establecidas por los requisitos esenciales de seguridad enunciados en el presente anexo con
respecto a los equipos a presion se aplicardn asimismo a los conjuntos cuando exista el riesgo correspondiente.

2. Los requisitos esenciales de seguridad contenidos en la Directiva son imperativos. Las obligaciones derivadas de
dichos requisitos esenciales de seguridad solo se aplicardn cuando el equipo a presion en cuestion conlleve el
correspondiente riesgo al utilizarse en las condiciones razonablemente previsibles por parte del fabricante.

3. El fabricante estard obligado a efectuar una evaluacion de los riesgos y peligros para determinar aquellos que se
apliquen a sus equipos a causa de la presion; deberdn proceder seguidamente a su disefio y fabricacién teniendo
en cuenta la evaluacion.

4. Los requisitos esenciales de seguridad se interpretardn y aplicardn de manera que se tenga en cuenta el estado de
la técnica y la practica en el momento del diseflo y la fabricacion, asi como las consideraciones técnicas y
econdmicas que sean compatibles con un alto grado de proteccion de la salud y de la seguridad.

1. GENERALIDADES

1.1.  Los equipos a presion seran disefiados, fabricados, controlados y, cuando proceda, equipados e instalados de
manera que se garantice la seguridad de los mismos si se ponen en servicio de conformidad con las instrucciones
del fabricante o en condiciones razonablemente previsibles.

1.2, Para optar por las soluciones mds adecuadas, el fabricante aplicard los principios que se establecen a continuacién
y en el mismo orden:

— ecliminar o reducir los riesgos tanto como sea razonablemente posible,
— aplicar las medidas de proteccion adecuadas contra los riesgos que no puedan eliminarse,

— informar, en su caso, a los usuarios sobre los riesgos residuales e indicar si es necesario adoptar medidas
especiales adecuadas para atenuar los riesgos en el momento de la instalaciéon o del uso.

1.3.  En caso de que se conozca o se pueda prever claramente la posibilidad de un uso indebido, el equipo a presion se
disefiard para impedir los riesgos derivados de dicho uso o, si esto no fuera posible, se indicard de manera
apropiada que el quipo a presion no se debe utilizar de ese modo.

2. DISENO
2.1. Generalidades

Los equipos a presion se disefiardn correctamente teniendo en cuenta todos los factores pertinentes para
garantizar la seguridad del equipo durante toda su vida prevista.

El disefio incluird coeficientes adecuados de seguridad que se basardn en métodos generales de los que se tenga
constancia que utilizan margenes de seguridad pertinentes para prevenir de manera coherente todo tipo de fallos.

2.2. Disefio para una resistencia adecuada

2.2.1. Los equipos a presién se diseflardn para resistir las cargas correspondientes al uso previsto, asi como para otras
condiciones de funcionamiento razonablemente previsibles. En particular, se tendrdn en cuenta los factores
siguientes:

— la presion exterior y la presion interior,
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— la temperatura ambiente y la temperatura de funcionamiento,
— la presion estdtica y la masa del contenido en condiciones de funcionamiento y de ensayo,
— las cargas debidas al trafico, al viento y a los terremotos,
— las fuerzas y los momentos de reaccién derivados de los soportes, los dispositivos de montaje, las tuberias,
etc.,
— la corrosién y la erosion, la fatiga, etc.,
— la descomposicion de los fluidos inestables.
Las distintas cargas que puedan producirse al mismo tiempo se considerardn teniendo en cuenta la probabilidad
de su suceso simultineo.
2.2.2. El diseflo para una resistencia adecuada se basard en cualquiera de las consideraciones siguientes:
— como regla general, un método de célculo, como se especifica en el punto 2.2.3, completado, si fuera
necesario, con un método experimental de disefio como se especifica en el punto 2.2.4,
— un método experimental de disefio sin cdlculo, como se especifica en el punto 2.2.4, en el caso de que el
producto de la presion maxima admisible PS por el volumen V sea inferior a 6 000 bar-L, o que el producto
PS-DN sea inferior a 3 000 bar.
2.2.3.  Meétodo de cdlculo

a) Contencidon de la presidén y otras cargas

Las tensiones admisibles en los equipos a presion se limitardn en funcién de los fallos razonablemente
previsibles en condiciones de funcionamiento. A tal fin, se aplicardn factores de seguridad que permitan
eliminar por completo cualquier duda derivada de la fabricacion, las condiciones reales de utilizacion, las
tensiones, los modelos de calculo o las propiedades y comportamiento del material.

Estos métodos de célculo proporcionardn mérgenes de seguridad suficientes con arreglo, cuando ello resulte
oportuno, a lo dispuesto en el punto 7.

Lo dispuesto anteriormente podrd cumplirse aplicando, de forma complementaria a otro método o en
combinacién con él, si fuera necesario, el método mds adecuado de los enumerados a continuacion:

— disefio por férmulas,
— disefio por andlisis,
— disefio por mecdnica de la rotura.

b) Resistencia

Se utilizardn los célculos de disefio adecuados para determinar la resistencia del equipo a presién en cuestion.
En particular:

— las presiones de cdlculo no serdn inferiores a las presiones maximas admisibles y tendrdn en cuenta las
presiones de fluido estdticas y dindmicas, asi como la descomposicion de los fluidos inestables. En caso de
que un recipiente esté dividido en cdmaras individuales de contencion de presion, el espesor de la pared
divisoria se calculard basdndose en la mdxima presion posible de cdmara en relacion con la minima
presion posible en la cdmara adyacente,
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— las temperaturas de cdlculo deberdn permitir mdrgenes de seguridad adecuados,

— el diseflo tendrd debidamente en cuenta todas las combinaciones posibles de temperatura y presién que
puedan producirse en condiciones de funcionamiento del equipo razonablemente previsibles,

— las tensiones méximas y las concentraciones de valores maximos de tensién se mantendrdn dentro de
limites seguros,

— para el cdlculo de la contencién de la presion se utilizardn los valores adecuados de las propiedades del
material, basados en datos demostrados, y teniendo en cuenta las disposiciones establecidas en el punto 4
y los factores de seguridad adecuados. Las caracteristicas de los materiales que se tomardn en considera-
cién, incluirdn, cuando proceda:

— el limite eldstico, un 0,2% o un 1,0 % de limite convencional de elasticidad, segtin los casos, a la
temperatura de célculo,

— la resistencia a la traccién,

— la resistencia en funcién del tiempo, es decir, la resistencia a la fluencia,
— los datos sobre la fatiga,

— el médulo de Young (médulo de elasticidad),

— la cantidad adecuada de deformacion pldstica,

— la energfa de rotura por flexién,

— la resistencia a la rotura,

— se aplicardn a las caracteristicas de los materiales coeficientes de resistencia de las juntas adecuados en
funcioén, por ejemplo, del cardcter de los ensayos no destructivos, de las propiedades de las uniones de
materiales y de las condiciones de funcionamiento previstas,

— el disefio tendrd debidamente en cuenta todos los procesos de degradacion razonablemente previsibles
(por ejemplo, la corrosién, la fluencia y la fatiga) correspondientes al uso a que esté destinado el equipo;
las instrucciones a que se refiere el punto 3.4 llamardn la atencién sobre las caracteristicas del disefio que
sean determinantes para la vida del equipo, como:

— para la fluencia: el ntimero tedrico de horas de funcionamiento a temperaturas determinadas,
— para la fatiga: el ntimero tedrico de ciclos a niveles de tensiéon determinados,
— para la corrosion: la tolerancia de corrosion tedrica.
c) Estabilidad
En caso de que el espesor calculado no permita una estabilidad estructural suficiente, se tomardn las medidas

necesarias para corregirla, teniendo en cuenta los riesgos del transporte y del manejo.

2.2.4. Método experimental de disefio

El disefio del equipo podrd validarse total o parcialmente mediante un programa de ensayos que se realizardn con
una muestra representativa del equipo o de la categoria del equipo.

El programa de ensayos se definird claramente antes de proceder a los ensayos y deberd aceptarlo el organismo
notificado, si existe, responsable del médulo de evaluacién de la conformidad del disefio.
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El programa definird las condiciones de ensayo y los criterios de aceptacion o denegacién. Los valores exactos de
las medidas esenciales y de las caracteristicas de los materiales constitutivos de los equipos sometidos a ensayo se
determinaran antes del ensayo.

En su caso, durante los ensayos, las zonas criticas del equipo a presion deberdn poder observarse con ins-
trumentos adecuados que puedan medir las deformaciones y las tensiones con suficiente precision.

El programa de ensayos incluir:

a) un ensayo de resistencia a la presion para verificar si, a una presion que garantice un margen de seguridad
definido respecto a la presién médxima admisible, el equipo no presenta fugas significativas ni deformacion
superior a un limite determinado;

la presion de ensayo se determinard teniendo en cuenta las diferencias entre los valores de las caracteristicas
geométricas y de los materiales medidas en las condiciones de ensayo y los valores admitidos para el disefio;
también se tendrd en cuenta la diferencia entre las temperaturas de ensayo y de disefio;

b) cuando exista riesgo de fluencia o de fatiga, ensayos adecuados, determinados en funcién de las condiciones
de servicio previstas para el equipo, por ejemplo la duracién de servicio a temperaturas especificadas o el
namero de ciclos a niveles determinados de tension;

¢) cuando sea necesario, ensayos complementarios sobre otros factores externos especificos citados en el punto
2.2.1, como la corrosion o acciones exteriores.

2.3.  Disposiciones para garantizar el uso y el funcionamiento en condiciones de seguridad
El modo de funcionamiento de los equipos a presion estard disefiado para que su manejo no entraile ningtin
riesgo razonablemente previsible. Se prestard especial atencion, en su caso:
— a las aperturas y a los cierres,
— a las descargas peligrosas de las vilvulas de seguridad,
— a los dispositivos que impiden el acceso fisico mientras haya presién o vacio,
— a la temperatura de la superficie, teniendo en cuenta el uso previsto,

— a la descomposicion de los fluidos inestables.

En particular, los equipos a presion dotados con una puerta de visita estardn provistos de un dispositivo
automatico o manual que permita al usuario asegurarse facilmente de que la apertura no representa riesgo
alguno. Ademds, cuando dicha apertura pueda accionarse rdpidamente, el equipo a presién estard equipado
con un dispositivo que impida la apertura cuando la presién o la temperatura del fluido representen un riesgo.

2.4. Medios de examen

a) Los equipos a presion se diseflardn de manera que puedan realizarse todos los exdmenes necesarios para su

seguridad.

b) Se preverin medios para determinar el estado interior del equipo a presién cuando ello sea necesario para
garantizar la seguridad permanente del equipo, tales como aperturas que permitan el acceso fisico al interior
del equipo para poder realizar los exdmenes adecuados de forma segura y ergondmica.

¢) Podran utilizarse otros medios que garanticen que el equipo a presién retine todos los requisitos de seguridad
en cualquiera de las situaciones siguientes:

— cuando el equipo sea demasiado pequefio para poder acceder fisicamente a su interior,
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— cuando la apertura del equipo a presion pueda afectar negativamente al interior,

— cuando se haya probado que la sustancia que contiene el equipo a presion no deteriora el material con el
que estd fabricado, y que no es razonablemente previsible ningtin otro mecanismo de degradacién interna.

2.5.  Sistemas de purga y de ventilacién

Se dispondra de los sistemas adecuados de purga y de ventilacion del equipo a presion cuando sea necesario para:

— evitar los efectos perniciosos, tales como el golpe de ariete, el colapso provocado por el vacio, la corrosion y
las reacciones quimicas no controladas; se tendran en cuenta todas las fases del funcionamiento y los ensayos,
en particular los ensayos de presion,

— permitir la limpieza, la inspeccién y el mantenimiento con seguridad.
2.6. Corrosién y otras acciones quimicas
Se dispondrd, cuando sea necesario, de una tolerancia o proteccién adecuadas contra la corrosion u otras acciones
quimicas, teniendo debidamente en cuenta el uso previsto y razonablemente previsible.
2.7. Desgaste
En caso de que puedan darse condiciones graves de erosién o de abrasion, se tomardn las medidas adecuadas

para:

— reducir al minimo esos efectos mediante un disefio adecuado, como, por ejemplo, aumentando el espesor del
material, o utilizando envueltas o materiales de revestimiento,

— permitir la sustitucion de las partes mds afectadas,

— llamar la atencién, en las instrucciones contempladas en el punto 3.4, sobre las medidas necesarias para un
uso en condiciones permanentes de seguridad.

2.8. Conjuntos

Los conjuntos estardn disefiados de manera que:
— los elementos que vayan a unirse sean adecuados y fiables para su servicio,
— todos los elementos se integren correctamente y se unan de manera adecuada.

2.9. Disposiciones de llenado y de vaciado

Cuando proceda, el equipo a presién estard diseflado y provisto de accesorios adecuados, o estard prevista su
instalacién, para garantizar que el llenado y el vaciado se realizan en condiciones de seguridad en lo que se
refiere, en particular, a los siguientes riesgos:

a) en el llenado:

— el llenado excesivo o la sobrepresion en relacion, en particular, con el grado de llenado y la presién de
vapor a la temperatura de referencia,

— la inestabilidad de los equipos a presion;
b) en el vaciado: la descarga no controlada de fluido presurizado;

¢) tanto en el llenado como en el vaciado: las conexiones y desconexiones que supongan riesgos.
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2.10. Proteccién contra el rebasamiento de los limites admisibles de los equipos a presién

Cuando, en condiciones razonablemente previsibles, puedan sobrepasarse los limites admisibles, el equipo a
presion estard equipado con dispositivos de proteccién adecuados, o diseflado para instalarlos, a menos que la
proteccién esté garantizada por otros dispositivos de proteccién integrados en el conjunto.

El dispositivo adecuado o la combinacién de dispositivos adecuados se determinard en funcién de las caracte-
risticas particulares del equipo o del conjunto.

Los dispositivos de proteccién y las combinaciones de estos incluirdn:

a) los accesorios de seguridad que se definen en el punto 4 del articulo 2;

b) cuando proceda, mecanismos adecuados de control tales como indicadores o alarmas, que permitan una
intervencién adecuada, manual o automdtica, para mantener el equipo a presion dentro de los limites
admisibles.

2.11.  Accesorios de seguridad

2.11.1. Los accesorios de seguridad deberdn:

— disefiarse y fabricarse de manera que sean fiables y estén adaptados a las condiciones de servicio previstas y
que tengan en cuenta, cuando proceda, los requisitos en materia de mantenimiento y ensayo de los dispo-
sitivos,

— ser independientes de las demds funciones, a menos que estas no puedan afectar a su funcién de seguridad,

— responder a principios de disefio adecuados para conseguir una proteccién conveniente y fiable; estos
principios incluirdn en especial la seguridad en caso de fallo, la redundancia, la diversidad y el autocontrol.

2.11.2. Dispositivos limitadores de la presién

Estos dispositivos estardn disefiados de manera que la presién no sobrepase permanentemente la presion maxima
admisible PS; sin embargo, se admitird un aumento de corta duracién de la presién, cuando resulte apropiado,
con arreglo a lo dispuesto en el punto 7.3.

2.11.3. Dispositivos de control de la temperatura

Estos dispositivos tendrdn un tiempo de respuesta adecuado por razones de seguridad y compatible con la
funcién de medicién.

2.12. Fuego exterior

Cuando sea necesario, los equipos a presién estardn diseflados y, cuando proceda, equipados con los accesorios
adecuados, o bien estardn preparados para la incorporacién de estos, con el fin de cumplir los requisitos relativos
a la limitacion de daflos en caso de fuego exterior, habida cuenta, en particular, del uso al que estdn destinados.

3. FABRICACION
3.1. Procedimientos de fabricacion

El fabricante velard por la ejecucion correcta de las disposiciones establecidas en la fase de disefio mediante la
aplicacién de las técnicas y métodos adecuados, en especial por lo que respecta a los aspectos indicados a
continuacion.

3.1.1.  Preparacion de los componentes

La preparacion de los componentes (por ejemplo, el troquelado y el biselado) no ocasionard defectos, fisuras ni
cambios en las caracteristicas mecdnicas que puedan poner en peligro la seguridad de los equipos a presion.
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3.1.2.  Uniones permanentes

Las uniones permanentes de los materiales y las zonas adyacentes estardn exentas de deficiencias de superficie o
interiores perjudiciales para la seguridad de los equipos.

Las propiedades de las uniones permanentes deberdn corresponder a las propiedades minimas especificadas para
los materiales que vayan a unirse, a menos que en los cdlculos de disefio se tengan en cuenta especificamente
otros valores de propiedades correspondientes.

Para los equipos a presion, las uniones permanentes de los elementos que contribuyen a la resistencia a la presién
del equipo y los elementos que estdn directamente integrados serdn realizadas por personal debidamente cuali-
ficado y mediante procedimientos adecuados.

Los procedimientos y el personal serdn aprobados, para los equipos a presion de las categorias II, Il y IV, por un
tercero competente que podrd ser, a eleccion del fabricante:

— un organismo notificado,

— una tercera entidad reconocida por un Estado miembro como se establece en el articulo 20.

Para proceder a dichas aprobaciones, el citado tercero realizard o hard que se realicen los exdmenes y ensayos
previstos en las normas armonizadas adecuadas o exdmenes y ensayos equivalentes.

3.1.3.  Ensayos no destructivos

Para los equipos a presion, los ensayos no destructivos de las uniones permanentes serdn realizados por personal
debidamente cualificado. Para los equipos a presion de las categorias IIl y IV, dicho personal deberd haber sido
aprobado por una tercera entidad reconocida por un Estado miembro en aplicacion del articulo 20.

3.1.4. Tratamiento térmico

Cuando exista el riesgo de que el procedimiento de fabricacion cambie las propiedades de los materiales hasta el
punto de poner en peligro la integridad del equipo a presion, se aplicard un tratamiento térmico adecuado en la
correspondiente fase de fabricacion.

3.1.5. Trazabilidad

Se establecerdn y mantendrdn procedimientos adecuados para la identificacion de los materiales de los elementos
del equipo que contribuyan a la resistencia a la presiéon por medios apropiados, desde la recepcion, pasando por
la produccién, hasta el ensayo final del equipo a presién fabricado.

3.2. Evaluacion final

El equipo a presion se someterd a la evaluacion final descrita a continuacién.

3.2.1. Inspeccién final

El equipo a presion se someterd a una inspeccion final para evaluar visualmente y mediante examen de los
documentos de acompafiamiento el cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva. Podrdn tenerse en
cuenta los ensayos que se hayan realizado durante la fabricacion. En la medida en que sea necesario por motivos
de seguridad, la inspeccion final se realizard en el interior y el exterior de todas las partes del equipo, en su caso,
en el transcurso del proceso de fabricacién (por ejemplo, cuando ya no sea posible examinarlo durante la
inspecci6n final).

3.2.2.  Ensayo de sobrecarga

La evaluacién final de los equipos a presion incluird un ensayo de resistencia a la presion que normalmente
consistird en un ensayo de presién hidrostdtica a una presion al menos igual, cuando proceda, al valor establecido
en el punto 7.4.
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Para los equipos de la categoria I fabricados en serie, este ensayo podrd realizarse sobre una base estadistica.

En los casos en los que el ensayo de presion hidrostatica sea perjudicial o poco practico, podran realizarse otros
ensayos de valor reconocido. Antes de efectuar ensayos distintos del ensayo de presién hidrostética se aplicarin
medidas complementarias, como ensayos no destructivos u otros métodos de eficacia equivalente.

3.2.3.  Inspeccién de los dispositivos de seguridad

Para los conjuntos, la evaluacién final incluird asimismo un control de los dispositivos de seguridad destinado a
verificar si se han respetado los requisitos contemplados en el punto 2.10.

3.3.  Marcas y etiquetado
Ademds del marcado CE contemplado en los articulos 18 y 19 y de la informacion que debe facilitarse de
conformidad con el articulo 6, apartado 6, y el articulo 8, apartado 3, se facilitard la siguiente informaci6n:
a) Para todos los equipos a presion:

— el afio de fabricacion,

— la identificacién del equipo a presiéon en funcién de su naturaleza, como, por ejemplo, el tipo, la
identificacién de la serie o del lote y el niimero de serie,

— los limites esenciales mdximos o minimos admisibles.

b) Segiin el tipo de equipo a presion, la informaciéon complementaria necesaria para la seguridad de instalacion,
funcionamiento o uso, y, cuando proceda, también para el mantenimiento y la inspeccién periddica, como,
por ejemplo:

— el volumen V del equipo a presion, expresado en litros (L),

— el tamafio nominal de las tuberias (DN),

— la presién de ensayo (PT) aplicada, expresada en bar, y la fecha,

— la presién establecida del dispositivo de seguridad, expresada en bar,

— la potencia del equipo a presion, expresada en kW,

— la tension de alimentacion, expresada en voltios (V),

— el uso previsto,

— el grado de llenado, expresado en kg/L,

— la masa mdxima de llenado, expresada en kg,

— la masa de la tara, expresada en kg,

— el grupo de fluidos.
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¢) Cuando proceda, las advertencias fijadas en el equipo a presion llamardn la atencién sobre los usos inade-
cuados que, por experiencia, se sabe que pueden producirse.

La informacion a que se refieren las letras a), b) y ¢) figurard en el equipo a presion o en una placa de
caracteristicas slidamente fijada al mismo, excepto en los siguientes casos:

— cuando proceda, podrd utilizarse documentacién adecuada para evitar la repeticién del marcado en elementos
individuales como, componentes de tuberias, destinados al mismo conjunto,

— cuando el equipo a presion sea demasiado pequefio, como sucede, por ejemplo, con los accesorios, esta
informacién podra figurar en una etiqueta adherida al equipo a presion,

— podran utilizarse etiquetas o cualquier otro medio adecuado para indicar la masa de llenado y las advertencias
a que se refiere la letra c), siempre que sigan siendo legibles durante el periodo de tiempo adecuado.

3.4. Instrucciones de funcionamiento

a) Cuando se comercialice un equipo a presion, se adjuntardn a este, en la medida en que sea pertinente,
instrucciones destinadas al usuario que contengan toda la informacién necesaria para la seguridad en lo
que se refiere a:

— el montaje, incluida la unién de distintos equipos a presion,

— la puesta en servicio,

— la utilizacion,

— el mantenimiento, incluidos los controles por el usuario.

b) Las instrucciones comprenderan la informacion indicada en el equipo a presion en aplicacién del punto 3.3,
con excepcion de la identificacion de la serie, e irdn acompaiiadas, en su caso, de la documentacién técnica y
de dibujos y esquemas necesarios para su correcta comprension.

¢) En su caso, las instrucciones hardn también referencia a los riesgos de una utilizacién inadecuada con arreglo
al punto 1.3 y las caracteristicas particulares del disefio con arreglo al punto 2.2.3.

4. MATERIALES

Los materiales utilizados para la fabricacion de los equipos a presion serdn apropiados para esta aplicacion
durante la vida dtil prevista, a menos que esté prevista su sustitucion.

Los materiales de soldadura y los demds materiales de unién solo deberdn cumplir los requisitos pertinentes del
punto 4.1, del punto 4.2, letra a), y del punto 4.3, parrafo primero, tanto individualmente como una vez unidos.

4.1.  Los materiales de las partes sometidas a presion:

a) tendrdn caracteristicas adecuadas al conjunto de condiciones de funcionamiento razonablemente previsibles y
de condiciones de ensayo y, en particular, tendrdn la suficiente ductilidad y dureza; en su caso, las caracte-
risticas de estos materiales se ajustardn a los requisitos del punto 7.5; ademds, deberd realizarse en particular
una seleccién adecuada de los materiales para prevenir, si fuera necesario, la rotura por fragilizacion; cuando,
por razones especificas, haya que utilizar materiales fragiles se tomardn medidas adecuadas;

b) tendran la suficiente resistencia quimica al fluido contenido en el equipo a presion; las propiedades quimicas y
fisicas necesarias para un funcionamiento seguro no se deberdn alterar significativamente durante la vida til
prevista de los equipos;
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¢) no serdn significativamente sensibles al envejecimiento;

d) serdn apropiados para los métodos de procesamiento previstos;

e) se seleccionardn de manera que se eviten efectos negativos significativos cuando se unan materiales diferentes.
4.2.  El fabricante del equipo a presion:

a) definird adecuadamente los valores necesarios para los cilculos de disefio a que se refiere el punto 2.2.3, asi
como las caracteristicas esenciales de los materiales y su tratamiento a que se refiere el punto 4.1;

b) incluird en la documentacion técnica los datos correspondientes al cumplimiento de las disposiciones de la
presente Directiva relativas a los materiales, de una de las maneras siguientes:

— la utilizacién de materiales conformes con las normas armonizadas,

— la utilizacién de materiales que hayan recibido una aprobacién europea de materiales para equipos a
presion con arreglo al articulo 15,

— una evaluacién particular de los materiales;

¢) para los equipos a presién de las categorias III y IV, velard por que el organismo notificado encargado de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad del equipo a presion lleve a cabo una evaluacién especifica
de la evaluacion particular de los materiales.

4.3, El fabricante del equipo adoptard las medidas adecuadas para asegurarse de que el material utilizado cumple las
especificaciones requeridas. En particular, respecto a cada material, se obtendrd documentacion elaborada por su
fabricante en la que se certifique la conformidad con una especificacion determinada.

Para las principales partes sometidas a presion de los equipos de las categorias II, Il y IV, dicha documentacién
consistird en un certificado de control especifico del producto.

Cuando un fabricante de materiales tenga un sistema de aseguramiento de la calidad apropiado, certificado por un
organismo competente establecido en la Unién y que haya sido objeto de una evaluacién especifica en relacién
con los materiales, se presumird que los certificados expedidos por el fabricante acreditan la conformidad con los
correspondientes requisitos del presente punto.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA DETERMINADOS EQUIPOS A PRESION

Ademds de los requisitos establecidos en los puntos 1 a 4, se aplicardn los siguientes requisitos a los equipos a presion
contemplados en los puntos 5y 6.

5. EQUIPOS A PRESION SOMETIDOS A LA ACCION DE LA LLAMA O A UNA APORTACION DE CALOR QUE REPRESENTE
UN RIESGO DE RECALENTAMIENTO CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 4, APARTADO 1

Esta categoria de equipos a presién comprende:

— los generadores de vapor y de agua caliente contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra b), tales como las
calderas de agua caliente y de vapor con hogar, los supercalentadores y los recalentadores, las calderas de
recuperacion de calor, las calderas de incineracion de residuos, las calderas de calentamiento eléctrico con
electrodos o de tipo inmersién y las ollas a presién, con sus accesorios y, cuando proceda, sus sistemas de
tratamiento del agua de alimentacién y de abastecimiento de combustible,

— los equipos para procesos de calentamiento distintos de los generadores de agua caliente o de vapor,
contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra a), tales como calentadores para procesos quimicos y otros
procesos similares y equipo presurizado para la preparacion de alimentos.



L 189/212 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014
Estos equipos a presion estardn calculados, disefiados y fabricados de forma que se evite o reduzca al minimo el
riesgo de pérdida significativa de contencion debida al recalentamiento. En particular se velard por que, segiin
proceda:

a) se establezcan medios de proteccién adecuados para limitar pardmetros de funcionamiento como la aporta-
cién y la disipacién de calor y, si procede, el nivel del fluido para evitar todo riesgo de sobrecalentamiento
local o general;

b) se prevean puntos de toma de muestras cuando sea necesario para evaluar las propiedades del fluido con el fin
de evitar todo riesgo relacionado con los depdsitos o la corrosion;

¢) se adopten las disposiciones necesarias para eliminar los riesgos de dafios derivados de los depdsitos;

d) se disponga de los medios para disipar con seguridad el calor residual después del paro;

e) se prevean disposiciones para impedir la acumulacién peligrosa de mezclas inflamables de sustancias com-
bustibles y del aire o el retorno de la llama.

6. TUBERIAS DEFINIDAS EN EL ARTICULO 4, APARTADO 1, LETRA c)

El disefio y la fabricacién garantizardn que:

a) el riesgo de deformacion permanente derivada de movimientos libres inadmisibles o de esfuerzos excesivos,
por ejemplo en las bridas, las conexiones, los tubos flexibles ondulados o los tubos extensibles, se controle
adecuadamente mediante abrazaderas, tirantes, sujeciones, ajustes y pretensores;

b) cuando exista la posibilidad de condensacion de fluidos gaseosos en el interior de los tubos, se disponga de los
medios necesarios para purgar y expulsar los depésitos de las zonas bajas con el fin de evitar dafios debidos al
golpe de ariete o a la corrosion;

¢) se tengan debidamente en cuenta los dafios potenciales derivados de las turbulencias y la formacién de
torbellinos; a este respecto serdn aplicables las disposiciones pertinentes del punto 2.7;

d) se tenga debidamente en cuenta el riesgo de fatiga debido a las vibraciones en los tubos;

e) cuando las tuberias contengan fluidos del grupo 1, se dispongan los medios adecuados para aislar los
conductos de toma que presenten riesgos significativos a causa de su tamaiio;

f) se reduzca al minimo el riesgo de descarga accidental; las tomas estardn marcadas visiblemente en la parte
permanente, precisando el fluido contenido;

g) la posicion y el recorrido de las tuberias subterrdneas estén registrados por lo menos en la documentacién
técnica para facilitar el mantenimiento, la inspeccién o la reparacién en condiciones de seguridad.

7. REQUISITOS CUANTITATIVOS PARTICULARES PARA DETERMINADOS EQUIPOS A PRESION

Las siguientes disposiciones son aplicables por norma general. Sin embargo, cuando no se apliquen, incluso en el
caso en que no se mencionen especificamente los materiales ni se apliquen normas armonizadas, el fabricante
deberd justificar la aplicacion de disposiciones apropiadas que permitan obtener un nivel de seguridad global
equivalente.

Las disposiciones establecidas en la presente seccion son complementarias de los requisitos esenciales de segu-
ridad de los puntos 1 a 6 para los equipos a presion a los que se aplican.
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7.1. Tensiones admisibles
7.1.1.  Simbolos

R, limite eldstico, designa el valor a la temperatura de cdlculo:

— del limite superior de caudal para los materiales que presenten limites inferiores y superiores de caudal,
— del limite convencional de elasticidad del 1,0 % para el acero austenitico y el aluminio sin alear,

— del limite convencional de elasticidad del 0,2 % en los demds casos.

Ry p0 designa el valor minimo de resistencia a la traccion mdxima a 20 °C.

Ry designa la resistencia a la traccion mdxima a la temperatura de cdlculo.

7.1.2. La tension general de membrana admisible para cargas predominantemente estdticas y para temperaturas situadas
fuera de la gama en la que los fenémenos de fluencia sean significativos, no serd superior al menor de los valores
siguientes, segtin el material de que se trate:

— en el caso del acero ferritico, incluido el acero normalizado (laminado normalizado) y con exclusion de los
aceros de grano fino y de los aceros sometidos a un tratamiento térmico especial, %[5 de Ry y ’l1, de Rinj20

— en el caso del acero austenitico:

— si su alargamiento después de la rotura es superior al 30 %, %[5 de Rejo

— o, alternativamente, y si su alargamiento después de la rotura es superior al 35 %, °[, de Rejey 1 de Rinje
— en el caso del acero moldeado, sin alear o de baja aleacién, 1%/, de R y 1/ de Rinj20
— en el caso del aluminio, %[5 de Rejo

— en el caso de aleaciones de aluminio, salvo las de endurecimiento por precipitacion, 2/; de Reje y °|1, de
Rinp20-

7.2.  Coeficientes de las juntas

Para las juntas soldadas, el coeficiente de las juntas no excederd de los valores siguientes:

— para los equipos que sean objeto de ensayos destructivos y no destructivos que permitan comprobar que el
conjunto de las juntas no presenta deficiencias significativas: 1,

— para los equipos que sean objeto de ensayos aleatorios no destructivos: 0,85,
— para los equipos que no sean objeto de ensayos no destructivos distintos de la inspeccién visual: 0,7.

Cuando sea necesario se tendrdn en cuenta asimismo el tipo de tensién y las propiedades mecdnicas y tecno-
logicas de la junta.

7.3. Dispositivos limitadores de presion, destinados sobre todo a recipientes a presion

El aumento momentdneo de presion contemplado en el punto 2.11.2 se mantendrd al 10 % de la presion
méxima admisible.
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7.4. Presion de ensayo hidrostética

Para los recipientes a presién, la presion de ensayo hidrostdtica contemplada en el punto 3.2.2 serd, como
minimo, igual al mds elevado de los dos valores siguientes:

— la presion correspondiente a la carga maxima a la que pueda someterse el equipo en servicio, habida cuenta
de su presion maxima admisible y de su temperatura maxima admisible, multiplicada por el coeficiente 1,25,

— la presion maxima admisible multiplicada por el coeficiente 1,43.

7.5. Caracteristicas de los materiales

A menos que se requieran valores distintos con arreglo a criterios distintos que hayan de tomarse en conside-
racion, el acero se considerard con la suficiente ductilidad, con arreglo al punto 4.1, letra a), cuando su
alargamiento después de la rotura en un ensayo de traccion realizado con arreglo a un procedimiento norma-
lizado sea al menos igual al 14 % y su energia de rotura por flexién medida en una probeta ISO V sea al menos
igual a 27 ], a una temperatura no superior a 20 °C, pero no superior a la temperatura mds baja de funciona-
miento prevista.
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ANEXO II

CUADROS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

1. En los cuadros se han utilizado las referencias siguientes para designar las categorias de médulos:

I = | Médulo A

II = | Médulos A2, D1, E1

Il | = | Médulos B (tipo de disefio) + D, B (tipo de disefio) + F, B (tipo de produccién) + E, B (tipo de produccién) +
C2, H

IV | = [ Médulos B (tipo de produccién) + D, B (tipo de produccién) + F, G, H1

2. Los accesorios de seguridad definidos en el punto 4 del articulo 2 y contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra d),
estdn clasificados en la categorfa IV. Sin embargo, como excepcion, los accesorios de seguridad fabricados para equipos
especificos podran clasificarse en la misma categoria que el equipo que protegen.

3. Los accesorios a presion definidos en el punto 5 del articulo 2 y contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra d), se
clasifican en funcion:

— de su presién méxima admisible PS,
— de su volumen V o de su tamafio nominal DN, segtin los casos,
— del grupo de fluidos a que estén destinados.

El correspondiente cuadro relativo a los recipientes o a las tuberfas se utilizard para determinar la categoria de
evaluacién de la conformidad.

Cuando el volumen y el tamafio nominal contemplados en el segundo guion del pdrrafo primero se consideren
apropiados, el accesorio a presion se clasificard en la categoria més alta.

4. Las lineas de demarcacion trazadas en los siguientes cuadros de evaluacién de la conformidad sefialan el limite

superior para cada categorfa.

PS
(bar) A

10000 —

1000 —

200 —

50 —

25—

10—

|
0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L)

Cuadro 1

Recipientes contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso i), primer guion
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Como excepcion, los recipientes destinados a contener un gas inestable, y que deberifan pertenecer a las categorfas I o
II en aplicacion del cuadro 1, se clasificardn en la categoria IIL

PS
(bar) A

10000 —

PS=1000

200 —

V=1

Articulo 4, apartado 3

0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Cuadro 2

Recipientes contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso i), segundo guion

Como excepcidn, los extintores portétiles y las botellas para aparatos respiratorios se clasificardn por lo menos en la
categorfa IIL.

PS
(bar) A
10000 —
¥ @
1000 — -
500 PS=500
200 —
s0— @
o] PS=10
Articulo 4, apartado 3 @
1=
PS=0,5
0.5
T T T 1 >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Cuadro 3

Recipientes contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso ii), primer guion
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PS
(bar) A

10000 —

1000

0)

PE=1000

V=10
S

500 —

100 —

10—

AN PS=500

Articulo 4, apartado 3

PS=0,5

Recipientes contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso ii), segundo guion

L | I
10 20 100 1000

Cuadro 4

'

|
10000 V(L)

Como excepcion, los conjuntos previstos para la produccién de agua caliente contemplados en el articulo 4, apartado
2, parrafo segundo, serdn objeto bien de un examen UE de tipo (mddulo B: tipo de diseflo) a fin de comprobar su
conformidad con los requisitos esenciales contemplados en los puntos 2.10, 2.11 y 3.4, y el punto 5, letras a) y d), del

anexo I, o bien de un sistema de pleno aseguramiento de la calidad (mddulo H).

PS
(bar) A

10000 —

3000 —

1000 —

200 —

32—
25—

10—

Articulo 4,
apartado 3

V=2

PS=32

1000

V

PS=0,5

0.1

400 1000

Cuadro 5

T >
10000 V(L)

Equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra b)



L 189/218 Diario Oficial de la Union Europea 27.6.2014

Como excepcion, las ollas a presion estardn sujetas a un procedimiento de evaluacion de la conformidad equivalente
por lo menos a uno de los médulos de la categoria III.

PS
(bar) A

gl 8
Articulo 4, A} -
1000 — apartado 3 o =

200 —
40 _ o
35
@'O
2
10—

PS=0,5

0.5

T 1 T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Cuadro 6

Tuberias contempladas en el articulo 4, apartado 1, letra c), inciso i), primer guion

Como excepcidn, las tuberfas destinadas a los gases inestables, y que pertenezcan a las categorias I o II en aplicacién
del cuadro 6, se clasificardn en la categorfa IIL

PS
(bar) A

1000 —

DN=32
DN
DN
S

100 —

35_
31,257
20—

10—

Articulo 4, apartado 3

PS=0,5

T T T 1 T T >
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Cuadro 7

Tuberias contempladas en el articulo 4, apartado 1, letra c), inciso i), segundo guion
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Como excepcion, todas las tuberfas que contengan fluidos a una temperatura superior a 350 °C, y que pertenezcan a la
categorfa II en aplicacion del cuadro 7, se clasificardn en la categorfa IIL

PS
(bar) A
wv
& @
Z
1000 — o
PS=500
500 —
7 )
PS=10
10 —
Articulo 4, apartado 3 @
1.—
PS=0,5
0.5
T T T T T >
0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN

Cuadro 8

Tuberias contempladas en el articulo 4, apartado 1, letra c), inciso ii), primer guion

PS
(bar) A
o
§ a
'oszz 7 e PS=500

100 = @
25— o
) -
°4<\\ PS=10

Articulo 4, apartado 3

PS=0,5

0.5

T T T T 1 - >
0.1 1 10 100 200 500 1000 4000 10000 DN

Cuadro 9

Tuberias contempladas en el articulo 4, apartado 1, letra c), inciso ii), segundo guion
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ANEXO III

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Las obligaciones que se derivan de las disposiciones establecidas en el presente anexo para los equipos a presion se
aplicardn también a los conjuntos.

1. MODULO A: CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION

1. El control interno de la produccién es el procedimiento de evaluacién 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 equipos a presion en cuestion satisfacen los requisitos de la presente Directiva.

2.  Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica.

La documentacion técnica permitird evaluar si el equipo a presién cumple los requisitos pertinentes, e incluird un
analisis y una evaluacion del riesgo adecuados. Especificard los requisitos aplicables y contemplard en la medida en
que sea pertinente para la evaluacién, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del equipo a presion. La
documentacion téenica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacién y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del equipo a presién,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea, y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en caso de
normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.,

— los informes sobre los ensayos.

3.  Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacién y su seguimiento
garanticen la conformidad del equipo a presién fabricado con la documentacién técnica prevista en el punto 2 y
con los requisitos de la presente Directiva.

4.  Marcado CE y declaracién UE de conformidad

4.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada equipo a presion que satisfaga los requisitos aplicables de la presente
Directiva.

4.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para el modelo de equipo a presién y la mantendré junto
con la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir
de la introducci6n del equipo a presion en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard el equipo
a presién para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

2. MODULO A2: CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION MAS CONTROL SUPERVISADO DE LOS EQUIPOS A PRESION A
INTERVALOS ALEATORIOS

1. El control interno de la producciéon mds el control supervisado de los equipos a presién a intervalos aleatorios
constituyen el procedimiento de evaluacién de la conformidad por el que el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3, 4 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad que los equipos a
presion en cuestién cumplen los requisitos de la presente Directiva.

2.  Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacién permitird evaluar si el equipo a presién cumple
los requisitos pertinentes e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. Especificard los requisitos
aplicables y contemplard en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el
funcionamiento del equipo a presién. La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes
elementos:

— una descripcién general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacién y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del equipo a presion,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en caso de
normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc., y

— los informes sobre los ensayos.

3. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su seguimiento garanticen la
conformidad de los equipos a presién fabricados con la documentacién técnica mencionada en el punto 2 y con los
requisitos de la presente Directiva que se le aplican.

4. Evaluacién final y controles de los equipos a presién

El fabricante efectuard una evaluacion final del equipo a presidn, sujeta a un seguimiento mediante visitas sin previo
aviso de un organismo notificado elegido por el fabricante.

El organismo notificado efectuard o mandard efectuar controles de los productos a intervalos aleatorios que él
mismo determinard para verificar la calidad de los controles internos de los equipos a presion, teniendo en cuenta,
entre otras cosas, la complejidad tecnoldgica de los equipos a presion y el volumen de produccién.

Durante estas visitas sin previo aviso, el organismo notificado:

— se asegurard de que el fabricante realiza efectivamente la evaluacion final con arreglo al punto 3.2 del anexo I,
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— tomard muestras del equipo a presion en los locales de fabricacién o de almacenamiento para efectuar los
controles; el organismo notificado determinard el nimero de muestras de equipos que deberdn tomarse, asi como
la necesidad de efectuar o mandar efectuar integra o parcialmente la evaluacién final de las muestras.

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse tiene por objeto determinar si el proceso de
fabricacion del equipo a presion se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar la conformidad
del equipo.

En caso de que uno o varios equipos a presién o conjuntos no resulten conformes, el organismo notificado tomara
las medidas oportunas.

El fabricante, bajo la responsabilidad del organismo notificado, colocard el nimero de identificacién del organismo
notificado durante el proceso de fabricacion.

5. Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada equipo a presién que satisfaga los requisitos aplicables de la presente
Directiva.

5.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para el modelo de equipo a presién y la mantendrd junto
con la documentacién técnica a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después
de la introducci6n del equipo a presion en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard el equipo
a presion para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

6. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

3. MODULO B: EXAMEN UE DE TIPO
3.1. Examen UE de tipo: tipo de produccion

1. El examen UE de tipo —tipo de produccién— es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un equipo a presion y verifica y da fe de que
su disefio técnico cumple los requisitos de la presente Directiva.

2. El examen UE de tipo —tipo de produccién— debe efectuarse en forma de una evaluacién de la adecuacién del
disefio técnico del equipo a presion mediante el examen de la documentacion técnica y la documentacién de apoyo
a que se hace referencia en el punto 3, y en forma de examen de una muestra, representativa de la produccién
prevista, del equipo a presiéon completo.

3. El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo ante un tnico organismo notificado de su eleccion.

Dicha solicitud comprenderd:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direcciéon de este,

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado,
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— la documentacién técnica; la documentacion técnica permitird evaluar la conformidad del equipo a presién con
los requisitos aplicables de la presente Directiva e incluird un andlisis y una evaluacién adecuados de los riesgos;
especificard los requisitos aplicables y contemplard en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el
disefio, la fabricacién y el funcionamiento del equipo a presion; la documentacioén técnica contendrd, cuando
proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacién y esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del funcio-
namiento del equipo a presion,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en
caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las
partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.,

— los informes sobre los ensayos,

— los datos correspondientes a los ensayos previstos durante la fabricacion,

— los datos correspondientes a las aprobaciones o cualificaciones necesarias de conformidad con los puntos
3.1.2 y 3.1.3 del anexo |,

— las muestras representativas de la produccién prevista,

la muestra podré incluir varias versiones del equipo a presion, siempre que las diferencias entre ellas no afecten al
nivel de seguridad.

El organismo notificado podra solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere,

— la documentacion de apoyo de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacion de apoyo mencionard todos
los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes no se
hayan aplicado integramente; la documentaciéon de apoyo incluird, en caso necesario, los resultados de los
ensayos realizados de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes por el laboratorio apropiado
del fabricante o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.

4. El organismo notificado:

4.1. examinard la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para evaluar la adecuacion del disefio técnico del
equipo a presion y los procedimientos de fabricacion.

En particular, el organismo notificado:

— evaluard los materiales cuando estos no sean conformes con las normas armonizadas pertinentes o con una
aprobacion europea de materiales para equipos a presién y comprobard el certificado expedido por el fabricante
del material, con arreglo a lo dispuesto en el punto 4.3 del anexo I,

— aprobard los métodos de union permanente de las partes del equipo a presion, o verificard si han sido aprobados
con anterioridad, de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,
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— verificard si el personal encargado de la unién permanente de las piezas del equipo a presién y de la realizacién
de los ensayos no destructivos estd cualificado o aprobado de conformidad con los puntos 3.1.2 o 3.1.3 del
anexo I;

4.2. verificard que las muestras se han fabricado conforme a la documentacién técnica, e identificard los elementos que se
han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes, asi como los
elementos que se han disefiado utilizando otras especificaciones técnicas pertinentes, sin aplicar las disposiciones
pertinentes de dichas normas;

4.3. efectuard los exdmenes oportunos y los ensayos necesarios para comprobar si, cuando el fabricante haya elegido
aplicar las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, estas soluciones se han aplicado correctamente;

4.4. efectuard los exdmenes oportunos y los ensayos necesarios para comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado
las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante que apliquen otras
especificaciones técnicas pertinentes cumplen los requisitos esenciales de seguridad correspondientes de la presente
Directiva;

4.5. acordard con el fabricante el lugar en que se efectuardn los exdmenes y los ensayos.

5. El organismo notificado elaborard un informe de evaluacion que recoja las actividades realizadas de conformidad con
el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones respecto a la autoridad notificante, el organismo
notificado solo dard a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

6. Si el tipo cumple los requisitos de la presente Directiva, el organismo notificado expedird al fabricante un certificado
de examen UE de tipo —tipo de produccién—. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 7, dicho certificado tendrd
una validez de diez afios, serd renovable e incluird el nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del
examen, las condiciones de su validez (en su caso) y los datos necesarios para identificar el tipo aprobado.

Se adjuntard al certificado una lista de las partes pertinentes de la documentacion técnica y el organismo notificado
conservard una copia.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente para evaluar la conformidad del equipo a
presion fabricado con el tipo examinado y permitir el control en servicio.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen UE de tipo —tipo de produccion— e informard de ello al solicitante,
explicando detalladamente su negativa. Deberd existir un procedimiento de recurso.

7. El organismo notificado se mantendrd informado de toda evolucién en el estado actual de la técnica generalmente
reconocido que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables de la presente Directiva, y
determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informard al
fabricante en consecuencia.

El fabricante informaréd al organismo notificado que mantiene la documentacién técnica relacionada con el certifi-
cado de examen UE de tipo relativo al tipo de produccion acerca de cualquier modificacién del tipo aprobado que
pueda afectar a la conformidad del equipo a presiéon con los requisitos esenciales de seguridad de la presente
Directiva o las condiciones de validez de dicho certificado. Tales modificaciones requerirdn una aprobacion adicional
en forma de afiadido al certificado original de examen UE de tipo relativo al tipo de produccion.

8. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre los certificados de examen UE de tipo —tipo
de produccion— y/o sobre cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o retirado y, periédicamente o previa
solicitud, pondrd a disposicién de su autoridad notificante la lista de dichos certificados y/o afiadidos a los mismos
que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.
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Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen UE de
tipo —tipo de produccién— yfo sobre los afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o
restringido de otro modo vy, previa solicitud, sobre dichos certificados yfo los afiadidos a los mismos que haya
expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrdn, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen UE de tipo —tipo de produccién— o sus afiadidos. Previa solicitud, la Comision y los
Estados miembros podrdn obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes
efectuados por el organismo notificado. El organismo notificado estard en posesion de una copia del certificado
de examen UE de tipo —tipo de produccién—, sus anexos y sus afiadidos, asi como del expediente técnico que
incluya la documentacién presentada por el fabricante, hasta el final de la validez de dicho certificado.

9. El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen UE de tipo
—tipo de produccion— sus anexos y sus afladidos, asi como la documentacion técnica durante un periodo de diez
afios a partir de la introduccién del equipo a presion en el mercado.

10. El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en el punto 3 y
cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.

3.2. Examen UE de tipo relativo al tipo de disefio

1. El examen UE de tipo relativo al tipo de disefio es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico del equipo a presion y verifica y da fe de que su
disefio técnico cumple los requisitos de la presente Directiva.

2. El examen UE de tipo relativo al tipo de disefio consistird en una evaluacion de la adecuacién del disefio técnico del
equipo a presion, mediante el examen de la documentacién técnica y la documentacién de apoyo a que se hace
referencia en el punto 3, sin examinar una muestra.

En este médulo no podré utilizarse el método de disefio experimental contemplado en el punto 2.2.4 del anexo L

3. El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio ante un solo organismo
notificado de su eleccién.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direcciéon de este,

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado,

— la documentacién técnica; la documentacion técnica permitird evaluar la conformidad del equipo a presién con
los requisitos aplicables de la presente Directiva e incluird un andlisis y una evaluacion del riesgo adecuados;
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el
disefio, la fabricacién y el funcionamiento del equipo a presion; la documentacién técnica contendrd, cuando
proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcion general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del funcio-
namiento del equipo a presion,
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— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en
caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacién técnica las
partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.,

— los datos correspondientes a las cualificaciones o aprobaciones necesarias de conformidad con los puntos
3.1.2 y 3.1.3 del anexo |,

— la documentacién de apoyo de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacion de apoyo mencionard todos
los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes no se
hayan aplicado integramente; la documentaciéon de apoyo incluird, en caso necesario, los resultados de los
ensayos realizados por el laboratorio apropiado del fabricante, o por otro laboratorio de ensayo en su nombre
y bajo su responsabilidad.

La solicitud podrd referirse a diversas versiones del equipo a presion, siempre que las diferencias entre dichas
versiones no afecten al nivel de seguridad.

4. El organismo notificado se encargard de lo siguiente:

4.1. examinar la documentacién técnica y la documentacién de apoyo para evaluar la adecuacién del disefio técnico del
producto.

En particular, el organismo notificado debera:

— evaluar los materiales utilizados, en caso de que estos no sean conformes con las normas armonizadas aplicables
o con una aprobacién europea de materiales para equipos a presion,

— aprobar los métodos de unién permanente de las partes del equipo a presion o verificar si han sido aprobados
con anterioridad, de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I;

4.2. efectuar los exdmenes oportunos para comprobar si, cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las
normas armonizadas pertinentes, estas soluciones se han aplicado correctamente;

4.3. efectuar los exdmenes oportunos para comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las
normas armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esenciales de
seguridad correspondientes de la presente Directiva.

5. El organismo notificado elaborard un informe de evaluacion que recoja las actividades realizadas de conformidad con
el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo
notificado solo dard a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

6. Si el disefio cumple los requisitos de la presente Directiva, el organismo notificado expedird al fabricante un
certificado de examen UE de tipo relativo al tipo de diseflo. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 7, el certificado
tendrd una validez de diez afios, serd renovable e incluird el nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del
examen, las condiciones de su validez (en su caso) y los datos necesarios para identificar el disefio aprobado.

Se adjuntara al certificado una lista de las partes pertinentes de la documentacion técnica y el organismo notificado
conservard una copia.
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El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacion pertinente para evaluar la conformidad de los equipos a
presion fabricados con el disefio examinado y permitir el control en servicio.

En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio e informard de ello al solicitante,
explicando detalladamente su negativa.

7. El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la técnica generalmente reconocido
que indiquen que el disefio aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables de la presente Directiva, y
determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informard al
fabricante en consecuencia.

El fabricante informard al organismo notificado que tenga en su poder la documentacién técnica relativa al
certificado de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio sobre cualquier modificacién del disefio aprobado
que pueda afectar a la conformidad del equipo a presién con los requisitos esenciales de seguridad de la presente
Directiva o las condiciones de validez de dicho certificado. Tales modificaciones requerirdn una aprobacién adicional
en forma de afiadido al certificado original de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio.

8. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre los certificados de examen UE de tipo relativo
al tipo de diseflo y/o sobre cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o retirado, y, peridédicamente o previa
solicitud, pondrd a disposicién de su autoridad notificante la lista de certificados y/o afiadidos a los mismos que haya
rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen UE de
tipo relativo al tipo de disefio yfo sobre los afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o
restringido de otro modo y, previa solicitud, sobre dichos certificados yfo los afiadidos a los mismos que haya
expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio o sus afiadidos. Previa solicitud, la Comisién y los
Estados miembros podrdn obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes
efectuados por el organismo notificado. El organismo notificado estard en posesion de una copia del certificado
de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio, sus anexos y sus afiadidos, asi como del expediente técnico que
incluya la documentacién presentada por el fabricante hasta el final de la validez de dicho certificado.

9. El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen UE de tipo
relativo al tipo de disefio, sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacion técnica, durante un periodo de diez
aflos a partir de la introduccién del equipo a presién en el mercado.

10. El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en el punto 3 y
cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.

4. MODULO C2: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION MAS CONTROL
SUPERVISADO DE LOS EQUIPOS A PRESION A INTERVALOS ALEATORIOS

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién més el control supervisado de los equipos
a presion a intervalos aleatorios es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los equipos a presién en cuestiéon son conformes con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que se les aplican.

2.  Fabricaciéon

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su seguimiento garanticen la
conformidad de los equipos a presién fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con
los requisitos de la presente Directiva que se les aplican.
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3. Evaluacién final y controles de los equipos a presién

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard, o hard que se realicen, controles del producto a
intervalos aleatorios determinados por el organismo a fin de comprobar la calidad de la evaluacién final y de los
controles internos de los equipos a presion, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad tecnoldgica de
dichos equipos y la cantidad producida.

El organismo notificado se asegurard de que el fabricante realiza efectivamente la evaluacién final con arreglo al
punto 3.2 del anexo L

Se examinard una muestra adecuada del equipo a presion acabado, tomada in situ por el organismo notificado antes
de su introduccién en el mercado, y se efectuardn los ensayos adecuados, sefialados por las partes pertinentes, de las
normas armonizadas, y/o ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas, para comprobar la
conformidad del equipo a presion con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

El organismo notificado determinard el niimero de muestras de equipos que deberdn tomarse, asi como la necesidad
de realizar o mandar realizar integra o parcialmente la evaluacién final en los equipos a presion que constituyan la
muestra.

En los casos en que una muestra no alcance un nivel de calidad aceptable, el organismo notificado adoptard las
medidas oportunas.

El procedimiento de muestreo de aceptacién que debe aplicarse tiene por objeto determinar si el proceso de
fabricacion del equipo a presion se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar la conformidad
del equipo.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el nimero de identificacion del organismo notificado durante el proceso de fabri-
cacion.

4. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

4.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada equipo a presion o conjunto que sea conforme con el tipo descrito en
el certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

4.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendrd a
disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificard el modelo de equipo a presién para el
que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

5.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

5. MODULO D: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE
PRODUCCION

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es la parte de un
procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas
en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el equipo a presién o conjunto en
cuestién es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisface los requisitos de la
presente Directiva que se le aplican.

2. Fabricaciéon

El fabricante gestionard un sistema aprobado de calidad para la produccion, asi como para la inspeccién del
producto acabado y los ensayos del equipo a presién en cuestion, segin lo especificado en el punto 3, y estard
sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 4.
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3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los equipos a presién de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado,

— toda la informacién pertinente sobre el tipo de equipo a presiéon de que se trate,

— la documentacién relativa al sistema de calidad,

— la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen UE de tipo.

3.2. El sistema de calidad garantizard que los equipos a presion son conformes con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que les son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacién llevada
de manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito.
Dicha documentacién del sistema de calidad permitird una interpretacién uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de gestién en lo que se
refiere a la calidad de los equipos a presion,

— las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistemadticas de fabricacion, control de la calidad y asegura-
miento de la calidad que se utilizardn y, en particular, los procedimientos para la uniéon permanente de las partes
aprobados de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion y su frecuencia,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién o aprobacion del personal afectado y, en particular, del personal encargado de la
unién permanente de las partes y de la realizacién de ensayos no destructivos de conformidad con los puntos
3.1.2 y 3.1.3 del anexo [, etc., y

— los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucién de la calidad exigida y el funcionamiento eficaz
del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma armonizada correspondiente.
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Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un
miembro que posea experiencia en la evaluacion en el campo de los equipos a presion y la tecnologia del equipo a
presion de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa
incluird una visita de inspeccién a las instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisard la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, quinto guion, para comprobar
si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente Directiva y de efectuar los exdmenes
necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de la auditorfa y la decisién de
evaluacién motivada.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
adaptacién prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado responde
atn a los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decision al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacién
motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccidn, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

4.3. El organismo notificado efectuard auditorias peri6dicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditorfa. La frecuencia de las auditorias periddicas se
establecerd de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reevaluacién completa.

4.4. Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al fabricante. La necesidad y frecuencia de
estas visitas adicionales se determinard mediante un sistema de control de visitas que realizard el organismo
notificado. En el sistema de control de visitas se tendrdn en cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo a presion,

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores,

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas,

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacién del sistema,

— las modificaciones significativas de la organizacion, la politica o las técnicas de fabricacion.
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En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario,
ensayos del producto con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo
presentard al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algiin ensayo, un informe del mismo.

5.  Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto
3.1, el nimero de identificacion de este Gltimo en cada equipo a presién que sea conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

5.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard el modelo de equipo a presion para el
que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en el mercado, el fabricante tendrd
a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién a que se refiere el punto 3.1,

— la adaptacién a que se refiere el punto 3.5 que se haya aprobado,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.3, 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposiciéon de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo y, previa solicitud, de las aprobaciones
de sistemas de calidad que haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

6. MODULO D1: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION

1. El aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es el procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 2, 4 y 7, y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el equipo a presion en cuestién satisface los requisitos de la presente
Directiva que se le aplican.

2.  Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacion permitird evaluar si el equipo a presién cumple
los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. Especificard los requisitos
aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el
funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,
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— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del equipo a presién,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en caso de
normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc., y
— los informes sobre los ensayos.

3. El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presién en el mercado.

4. Fabricacién

El fabricante gestionard un sistema aprobado de calidad para la produccién, asi como para la inspeccién del
producto acabado y los ensayos del equipo a presion en cuestion, segtn lo especificado en el punto 5, y estard
sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 6.

5. Sistema de calidad
5.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los equipos a presion de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direccién de este,

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado,

— toda la informaci6n pertinente sobre el tipo de equipo a presion de que se trate,
— la documentacion relativa al sistema de calidad,
— la documentacion técnica a que se refiere el punto 2.

5.2. El sistema de calidad garantizard que los equipos a presién cumplen los requisitos de la presente Directiva que les
son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacién llevada
de manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La
documentacion del sistema de calidad permitird una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de gestién en lo que se
refiere a la calidad de los equipos a presion,

— las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistemdticas de fabricacion, control de la calidad y asegura-
miento de la calidad que se utilizardn y, en particular, los procedimientos para la unién permanente de las partes
de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,
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— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion y su frecuencia,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccidn, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion o aprobacién del personal afectado y, en particular, del personal encargado de la
unién permanente de las partes de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo [, etc.,

— los medios con los que se hace el seguimiento de la consecuciéon de la calidad del producto exigida y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

5.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 5.2. Se presumirdn conformes a los requisitos correspondientes contemplados en el punto 5.2 aquellos
elementos del sistema de calidad que cumplan la norma armonizada pertinente.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un
miembro que posea experiencia en la evaluacién de la tecnologia del equipo a presiéon de que se trate, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa incluird una visita de evaluacion a
las instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 2 para comprobar si el fabricante
es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin
de garantizar que el equipo a presién cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decisién de
evaluacién motivada.

5.4, El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

5.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
adaptacién prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado responde
atin a los requisitos contemplados en el punto 5.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decision al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacién
motivada.

6. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

6.2. El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacién, inspeccion, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacidn relativa al sistema de calidad,

— la documentacién técnica a que se refiere el punto 2,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.
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6.3. El organismo notificado efectuard auditorias periédicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditorfa. La frecuencia de las auditorias periddicas se
establecerd de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reevaluacién completa.

6.4. Por otra parte, el organismo notificado podrd efectuar visitas inesperadas al fabricante. La necesidad y frecuencia de
estas visitas adicionales se determinard mediante un sistema de control de visitas que realizard el organismo
notificado. En el sistema de control de visitas se tendrdn en cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo a presion,

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores,

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas,

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del sistema,

— las modificaciones significativas de la organizacion, la politica o las técnicas de fabricacion.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario,
ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo
presentard al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algtin ensayo, un informe del mismo.

7. Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

7.1. El fabricante colocard el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto
5.1, el nimero de identificacién de este Gltimo en cada equipo a presién que satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.

7.2. El fabricante redactard una declaraciéon UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard el modelo de producto para el que ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

8. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en el mercado, el fabricante tendra
a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién a que se refiere el punto 5.1,
— la adaptacién a que se refiere el punto 5.5,
— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 5.5, 6.3 y 6.4.

9. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

10. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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7. MODULO E: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL EQUIPO A PRESION

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del equipo a presion es la parte de un
procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas
en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el equipo a presion en cuestion es
conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisface los requisitos de la presente
Directiva que se le aplican.

2.  Fabricaciéon

El fabricante gestionard un sistema aprobado de calidad para la inspeccién del producto acabado y los ensayos del
equipo a presion en cuestion, segtn lo especificado en el punto 3, y estard sujeto a la vigilancia a que se refiere el
punto 4.

3. Sistema de calidad
3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los equipos a presién de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direccién de este,

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado,

— toda la informacién pertinente sobre el tipo de equipo a presion de que se trate,
— la documentacién relativa al sistema de calidad,
— la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen UE de tipo.

3.2. El sistema de calidad garantizard que los productos son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen
UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que les son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacion llevada
de manera sistemética y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La
documentacion del sistema de calidad permitird una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de gestién en lo que se
refiere a la calidad de los productos,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn después de la fabricacion,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién o aprobacion del personal afectado y, en particular, del personal encargado de la
unién permanente de las partes y de la realizacion de los ensayos no destructivos de conformidad con los puntos
3.1.2 y 3.1.3 del anexo I,

— los medios con los que se hace el seguimiento del funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 3.2. Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que
cumplan las especificaciones correspondientes de la norma armonizada correspondiente.
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Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un
miembro que posea experiencia en la evaluacién en el campo y la tecnologia del equipo a presién de que se trate, asi
como conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa incluird una visita de
evaluacién a las instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisard la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, quinto guion, para comprobar
si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente Directiva y de efectuar los exdmenes
necesarios a fin de garantizar que el equipo a presiéon cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de la auditorfa y la decisién de
evaluacién motivada.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
adaptacién prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado responde
atn a los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decision al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacién
motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— la documentacién técnica,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

4.3. El organismo notificado efectuard auditorfas periddicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditorfa. La frecuencia de las auditorias periddicas se
establecerd de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reevaluacién completa.

4.4. Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al fabricante.

La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se determinard mediante un sistema de control de visitas que
realizard el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendrdn en cuenta, en particular, los
siguientes factores:

— la categoria del equipo a presion,

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores,

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas,
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— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del sistema,
— las modificaciones significativas de la organizacion, la politica o las técnicas de fabricacion.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario,
ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo
presentard al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

5. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto
3.1, el ntimero de identificacién de este Gltimo en cada equipo a presién que sea conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

5.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendrd a
disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard el modelo de producto para el que ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en el mercado, el fabricante tendrd
a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién a que se refiere el punto 3.1,
— la adaptacién a que se refiere el punto 3.5 que se haya aprobado,
— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.3, 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, peridédicamente o previa solicitud, pondrd a disposiciéon de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que

haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

8.  MODULO El: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA INSPECCION Y EL ENSAYO DEL EQUIPO A PRESION ACABADO

1. El aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del equipo a presion acabado es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 4 y
7,y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el equipo a presion en cuestion satisface los requisitos
de la presente Directiva que se le aplican.

2.  Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica. La documentacion técnica permitird evaluar si el equipo a presion
cumple los requisitos pertinentes e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacion
técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el
disefio, la fabricacién y el funcionamiento del equipo a presion. La documentacion técnica incluird, cuando proceda,
al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del equipo a presion,
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— los planos de diseflo y de fabricacién y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del equipo a presién,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Union Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en caso de
normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc., y
— los informes sobre los ensayos.

3. El fabricante mantendrd la documentacién técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presién en el mercado.

4.  Fabricacién
El fabricante gestionard un sistema aprobado de calidad para la inspeccién del producto acabado y los ensayos del
equipo a presién en cuestion, seglin lo especificado en el punto 5, y estard sujeto a la vigilancia a que se refiere el
punto 6.

5. Sistema de calidad

5.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los equipos a presién de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direcciéon de este,

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado,

— toda la informacién pertinente sobre el tipo de equipo a presiéon de que se trate,
— la documentacién relativa al sistema de calidad, y
— la documentacion técnica a que se refiere el punto 2.

5.2. El sistema de calidad garantizard que los equipos a presién cumplen los requisitos de la presente Directiva que les
son aplicables.

En el contexto del sistema de calidad, se examinard cada equipo a presion y se realizardn los ensayos oportunos
segtin la norma o las normas correspondientes establecidas en el articulo 12, u otros ensayos equivalentes, y, en
particular, la evaluacién final contemplada en el punto 3.2 del anexo I, con el fin de asegurar su conformidad con
los requisitos de la presente Directiva que le son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacion llevada
de manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La
documentacién del sistema de calidad permitird una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de gestion en lo que se
refiere a la calidad de los equipos a presion,
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— los procedimientos de unién permanente de las partes aprobados de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,
— los exdmenes y ensayos que se efectuardn después de la fabricacion,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion o aprobacion del personal afectado y, en particular, del personal encargado de la
unién permanente de las partes de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,

— los medios con los que se hace el seguimiento del funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

5.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 5.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma armonizada correspondiente.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un
miembro que posea experiencia en la evaluacion en el campo de los equipos a presion y la tecnologia del equipo a
presion de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa
incluird una visita de evaluacién a las instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 2 para comprobar si el fabricante
es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin
de garantizar que el equipo a presién cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de la auditorfa y la decisién de
evaluacién motivada.

5.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

5.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado responde
atn a los requisitos contemplados en el punto 5.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decision al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacion
motivada.

6. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado
6.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone

el sistema de calidad aprobado.

6.2. El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacién, inspeccion, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacién relativa al sistema de calidad,
— la documentacién técnica a que se refiere el punto 2,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.
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6.3. El organismo notificado efectuard auditorias periédicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditorfa. La frecuencia de las auditorias periddicas se
establecerd de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reevaluacién completa.

6.4. Por otra parte, el organismo notificado podrd efectuar visitas inesperadas al fabricante. La necesidad y frecuencia de
estas visitas adicionales se determinard mediante un sistema de control de visitas que realizard el organismo
notificado. En el sistema de control de visitas se tendrdn en cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo,

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores,

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas,

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del sistema,

— las modificaciones significativas de la organizacion, la politica o las técnicas de fabricacion.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario,
ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo
presentard al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algtin ensayo, un informe del mismo.

7. Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

7.1. El fabricante colocard el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto
5.1, el nimero de identificacién de este Gltimo en cada equipo a presién que satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.

7.2. El fabricante redactard una declaraciéon UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificard el modelo de equipo a presion para el
que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

8. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en el mercado, el fabricante tendra
a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién a que se refiere el punto 5.1,
— la adaptacién a que se refiere el punto 5.5 que se haya aprobado,
— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 5.3, 5.5, 6.3 y 6.4.

9. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposiciéon de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

10. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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9.  MODULO F: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN LA VERIFICACION DEL EQUIPO A PRESION

1. La conformidad con el tipo basada en la verificacion del equipo a presién es la parte de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5,
y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el equipo a presion en cuestién, que se ajusta a lo
dispuesto en el punto 3, es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisface los
requisitos de la presente Directiva que se le aplican.

2.  Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad de los productos fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los
requisitos de la presente Directiva que se les aplican.

3. Verificaciéon

Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuard los exdmenes y ensayos pertinentes a fin de verificar la
conformidad del equipo a presién con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y los
requisitos correspondientes de la presente Directiva.

Los exdmenes y ensayos para comprobar la conformidad del equipo a presién con los requisitos correspondientes se
llevaran a cabo mediante examen y ensayo de cada producto tal como se especifica en el punto 4.

4.  Verificacién de la conformidad mediante examen y ensayo de cada equipo a presién

4.1. Se examinardn uno por uno todos los equipos a presion y se realizardn los ensayos adecuados definidos en la norma
o normas armonizadas, y/o se efectuardn ensayos equivalentes, para verificar su conformidad con el tipo aprobado
descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos correspondientes de la presente Directiva. A falta
de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos oportunos que deberdn
realizarse.

En particular, el organismo notificado:

— comprobard si el personal encargado de la union permanente de las partes y de la realizacién de los ensayos no
destructivos posee la cualificacién o la aprobacién contempladas en los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo I,

— verificard el certificado expedido por el fabricante del material de conformidad con el punto 4.3 del anexo I,

— realizard o hard que se realicen la inspeccion final y el ensayo de sobrecarga contemplados en el punto 3.2 del
anexo [ y, en su caso, examinard los dispositivos de seguridad.

4.2. El organismo notificado expedird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados y
colocard su nimero de identificacion en cada equipo a presién aprobado, o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en el mercado.

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3,
el niimero de identificacion de este dltimo en cada equipo a presion que sea conforme con el tipo aprobado descrito
en el certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.
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5.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado. En la declaraciéon UE de conformidad se identificard el modelo de equipo a presién para el
que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

Si asi lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 3, el fabricante colocard igualmente en el
equipo a presién el niimero de identificaciéon del organismo notificado, bajo la responsabilidad de este.

6. El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su responsabilidad, colocar el nimero de
identificacién del organismo notificado en el equipo a presion durante el proceso de fabricacion.

7. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabi-
lidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones
del fabricante mencionadas en el punto 2.

10. MODULO G: CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION POR UNIDAD

1. La conformidad basada en la verificacion por unidad es el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante
el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que el equipo a presién en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto 4, es
conforme a los requisitos de la presente Directiva que se le aplican.

2.  Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica y la pondra a disposicién del organismo notificado a que se refiere
el punto 4.

La documentacién permitird evaluar si el equipo a presiéon cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y
una evaluacion del riesgo adecuados. Especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del equipo a presion.

La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacién y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del equipo a presion,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en caso de
normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado,

— los resultados de los cdlculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.,

— los informes sobre los ensayos,

— los elementos adecuados relativos a la aprobacién de los procedimientos de fabricacion y de ensayo y a la
cualificacién o aprobacién del personal afectado, de conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo L
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El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicién de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presién en el mercado.

3. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su seguimiento garanticen la
conformidad del equipo a presion fabricado con los requisitos aplicables de la presente Directiva.

4.  Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y ensayos
apropiados como se establece en las normas armonizadas, y[o ensayos equivalentes, para comprobar la conformidad
del equipo a presién con los requisitos aplicables de la presente Directiva. A falta de tales normas armonizadas, el
organismo notificado de que se trate decidird los ensayos oportunos que deberdn realizarse aplicando otras espe-
cificaciones técnicas.

En particular, el organismo notificado:

— examinard la documentacién técnica en lo que se refiere al disefio y los procedimientos de fabricacion,

— evaluard los materiales utilizados cuando estos no sean conformes con las normas armonizadas aplicables o con
una aprobacién europea de materiales para equipos a presion, y comprobard el certificado expedido por el
fabricante del material, con arreglo a lo dispuesto en el punto 4.3 del anexo I,

— aprobard los métodos de unién permanente de las partes o verificard si han sido aprobados con anterioridad, de
conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,

— verificard las cualificaciones o aprobaciones exigidas en virtud de los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo I,

— procederd a la inspeccién final contemplada en el punto 3.2.1 del anexo I, realizard o mandara realizar el ensayo
contemplado en el punto 3.2.2 del anexo I y, en su caso, examinard los dispositivos de seguridad.

El organismo notificado expedird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados y
colocard su nimero de identificacién en cada equipo a presién aprobado, o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad. El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presién en el mercado.

5. Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

5.1. El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 4,
el ntimero de identificacién de este Gltimo en cada equipo a presién que satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.

5.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacio-
nales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presién en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificard el equipo a presién para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

6. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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11. MODULO H: CONFORMIDAD BASADA EN EL PLENO ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

1. La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que el equipo a presién en cuestion satisface los requisitos de la presente Directiva que se
le aplican.

2. Fabricaciéon

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion, la inspeccién de los productos
acabados y los ensayos del equipo a presion, segtin lo especificado en el punto 3, y estard sujeto a la vigilancia a que
se refiere el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccién, para los equipos a presién de que se trate.

Dicha solicitud comprenderd:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direccién de este,

— la documentacién técnica para un modelo de cada tipo de equipo a presion que se vaya a fabricar. La
documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacién y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensiéon de dichos planos y esquemas y del funcio-
namiento del equipo a presion,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en
caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacién técnica las
partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.,

— los informes sobre los ensayos,

— la documentacién relativa al sistema de calidad, y

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado.

3.2. El sistema de calidad garantizard que los equipos a presién cumplen los requisitos de la presente Directiva que les
son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacion llevada
de manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. Esta
documentacién del sistema de calidad permitird una interpretaciéon uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.
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En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de gestion en lo que se
refiere al disefio y la calidad del producto,

— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas pertinentes no se apliquen en su totalidad, los medios que se utilizardn para garantizar que se
cumplan los requisitos esenciales de la presente Directiva que son de aplicacién a los equipos a presion,

— las técnicas, procesos y medidas sistemdticas de control y de verificacién del disefio que se vayan a utilizar al
disefiar los equipos a presién pertenecientes al tipo de producto de que se trate, en particular en lo que se refiere
a los materiales, de conformidad con el punto 4 del anexo I,

— las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistemdticas de fabricacién, control de la calidad y asegura-
miento de la calidad que se utilizardn, en particular los procedimientos para la unién permanente de las partes,
aprobados de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacién y su frecuencia,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién o aprobacién del personal afectado y, en particular, del personal encargado de la
unién permanente de las partes y de la realizacion de los ensayos no destructivos que se contemplan en los
puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo I, etc.,

— los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion del diseflo y la calidad del equipo a presién
exigidos y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 3.2. Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que
cumplan las especificaciones correspondientes de la norma armonizada correspondiente.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un
miembro que posea experiencia como evaluador de la tecnologia del equipo a presién de que se trate, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa incluird una visita de evaluacién a
las instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisard la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, segundo guion, para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente Directiva y de efectuar
los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el equipo a presién cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al fabricante o a su representante autorizado. La notificacién incluird las conclusiones de la
auditorfa y la decisién de evaluacién motivada.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
adaptacién prevista de dicho sistema.
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El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado responde
atin a los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decision al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacion
motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de disefio, fabricacion, inspeccién, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, tales como los
resultados de los andlisis, los célculos, los ensayos, etc.,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacién, tales como los
informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacién del personal
afectado, etc.

4.3. El organismo notificado efectuard auditorfas periddicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitar al fabricante un informe de la auditorfa. La frecuencia de las auditorfas periddicas se
establecerd de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reevaluacién completa.

4.4. Por otra parte, el organismo notificado podrd efectuar visitas inesperadas al fabricante.

La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se determinard mediante un sistema de control de visitas que
realizard el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendrdn en cuenta, en particular, los
siguientes factores:

— la categorfa del equipo,

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores,

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas,

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacién del sistema,

— las modificaciones significativas de la organizacion, la politica o las técnicas de fabricacién.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario,
ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo
presentard al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algtin ensayo, un informe del mismo.

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto
3.1, el nimero de identificacién de este tltimo en cada equipo a presién que satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.
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5.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado. En la declaraciéon UE de conformidad se identificard el modelo de equipo a presién para el
que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en el mercado, el fabricante tendrd
a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién técnica a que se refiere el punto 3.1,

— la documentaci6n relativa al sistema de calidad mencionado en el punto 3.1,

— la adaptacién a que se refiere el punto 3.4 que se haya aprobado,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.3, 3.4, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, peridédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

12. MODULO H1: CONFORMIDAD BASADA EN EL PLENO ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD MAS EL EXAMEN DEL DISENO

1. La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mds el examen del disefio y la vigilancia especial de
la evaluacion final es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2 y 6, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los
equipos a presion en cuestién satisfacen los requisitos de la Directiva que se les aplican.

2. Fabricaciéon

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el disefio y la fabricacion, asi como para la inspeccion
de los productos acabados y los ensayos de los productos en cuestion, segin lo especificado en el punto 3, y estard
sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 5. La adecuacion del disefio técnico del equipo a presion habra sido
examinada con arreglo a las disposiciones del punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluaciéon de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los equipos a presion de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direccién de este,
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— la documentacién técnica para un modelo de cada tipo de equipo a presion que se vaya a fabricar. La
documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcion general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del funcio-
namiento del equipo a presion,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en
caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las
partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.,

— los informes sobre los ensayos,

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado.

3.2. El sistema de calidad garantizard que los equipos a presién cumplen los requisitos de la presente Directiva que les
son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacion llevada
de manera sistemética y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La
documentacion del sistema de calidad permitird una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de gestién en lo que se
refiere al disefio y la calidad del producto,

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicardn asi como, en caso de que las normas
armonizadas pertinentes no vayan a aplicarse plenamente, los medios con los que se garantizard el cumplimiento
de los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva aplicables al equipo a presion,

— las técnicas de control y verificacion del diseflo, los procesos y las medidas sistemdticas que se vayan a utilizar al
disefiar el equipo a presion perteneciente al tipo de equipo a presién de que se trate, en particular en lo que se
refiere a los materiales, de conformidad con el punto 4 del anexo I,

— las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistemdticas de fabricacién, control de la calidad y asegura-
miento de la calidad que se utilizardn, en particular los procedimientos para la unién permanente de las partes,
aprobados de conformidad con el punto 3.1.2 del anexo I,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion y su frecuencia,
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— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacién o aprobacion del personal afectado, en particular del personal encargado de la
unién permanente de las partes y de la realizacién de los ensayos no destructivos de conformidad con los puntos
3.1.2 y 3.1.3 del anexo [, etc.,

— los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion del disefio y la calidad del equipo a presion
exigidos y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma armonizada correspondiente. Ademds de experiencia en sistemas de
gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un miembro que posea experiencia como
evaluador en el dmbito de los equipos a presion y la tecnologia del equipo a presiéon de que se trate, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa incluird una visita de evaluacién a
las instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisard la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, segundo guion, para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente Directiva y de efectuar
los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el equipo a presién cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al fabricante o a su representante autorizado.

La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision de evaluacién motivada.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado responde
atin a los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decision al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacién
motivada.

3.6. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

4. Examen del disefio

4.1. El fabricante presentard al organismo notificado mencionado en el punto 3.1 una solicitud de examen del disefio de
cada equipo a presion cuyo disefio no haya sido objeto de un examen anterior.

4.2. La solicitud hard posible comprender el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del equipo a presién y evaluar la
conformidad con los requisitos de la presente Directiva que se le aplican. Dicha solicitud incluiré:

— el nombre y la direccién del fabricante,
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— una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado,

— la documentacién técnica. La documentacién permitird evaluar si el equipo a presion cumple los requisitos
pertinentes e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. Especificard los requisitos aplicables e
incluird, en la medida en que sea pertinente para dicha evaluacion, el disefio y el funcionamiento del equipo a
presion. La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcion general del equipo a presion,

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del funcio-
namiento del equipo a presion,

— una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva; en
caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacién técnica las
partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los cilculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc., y

— los informes sobre los ensayos,

— la documentacién de apoyo de la adecuacién del disefio técnico. Estas pruebas de apoyo mencionardn todo
documento que se haya utilizado, en especial en el caso de que no se hayan aplicado integramente las normas
armonizadas pertinentes, e incluirdn, en caso necesario, los resultados de los ensayos efectuados por el labora-
torio competente del fabricante o por otro laboratorio que haya efectuado los ensayos en su nombre y bajo su
responsabilidad.

4.3. El organismo notificado examinara la solicitud y si el disefio cumple los requisitos de la presente Directiva aplicables
al equipo a presién, emitird un certificado de examen UE de disefio al fabricante. Dicho certificado incluird el
nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos
necesarios para identificar el disefio aprobado. Se podrdn adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente para evaluar la conformidad de los productos
manufacturados con el disefio examinado y permitir el control en servicio, cuando proceda.

En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen de disefio e informara de ello al solicitante, explicando detalladamente su
negativa.

4.4. El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado de la técnica generalmente reconocido
que indiquen que el disefio aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables de la presente Directiva, y
determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informard al
fabricante en consecuencia.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha emitido el certificado de examen UE de disefio
sobre cualquier modificacion del disefio aprobado que pueda afectar a la conformidad con los requisitos esenciales
de la presente Directiva o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobacion
adicional —del organismo notificado que ha expedido el certificado de examen UE de disefio— en forma de afiadido
al certificado original de examen UE de disefio.
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4.5. Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre los certificados de examen UE de disefio y/o
sobre cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o retirado y, periddicamente o previa solicitud, pondra a
disposicion de su autoridad notificante la lista de certificados yfo afiadidos a los mismos que haya rechazado,
suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen UE de
disefio y/o sobre los afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo y,
previa solicitud, sobre dichos certificados yJo los afiadidos a los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen UE de disefio o sus afiadidos. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros
podrén obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado.

El organismo notificado estard en posesién de una copia del certificado de examen UE de disefio, sus anexos y sus
afiadidos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el final
de la validez de dicho certificado.

4.6. El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen UE de
disefio, sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacién técnica, durante un periodo de diez afios a partir de
la introduccion del equipo a presién en el mercado.

5. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

5.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

5.2. El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de disefio, fabricacién, inspeccion, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacién relativa al sistema de calidad,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, como los resultados de
andlisis, cdlculos, ensayos, etc.,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricaciéon, como los
informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacién del personal
afectado, etc.

5.3. El organismo notificado efectuard auditorfas periddicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditorfa. La frecuencia de las auditorias periddicas se
establecerd de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reevaluacién completa.

5.4. Por otra parte, el organismo notificado podrd efectuar visitas inesperadas al fabricante.

La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se determinard mediante un sistema de control de visitas que
realizard el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendrdn en cuenta, en particular, los
siguientes factores:

— la categoria del equipo,

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores,

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas,
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— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del sistema,
— las modificaciones significativas de la organizacion, la politica o las técnicas de fabricacion.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario,
ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo
presentard al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algiin ensayo, un informe del mismo.

5.5. Vigilancia especial de la evaluacion final

La evaluacioén final a que se refiere el punto 3.2 del anexo I estard sujeta a una vigilancia reforzada consistente en
visitas sin previo aviso por parte del organismo notificado. En el transcurso de dichas visitas el organismo notificado
efectuard exdmenes de los equipos a presion.

Dicho organismo presentard al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe
del mismo.

6. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

6.1. El fabricante colocard el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto
3.1, el nimero de identificacién de este Gltimo en cada equipo a presién que satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.

6.2. El fabricante redactard una declaraciéon UE de conformidad para cada modelo de equipo a presién y la mantendrd a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a
presion en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard el modelo del equipo a presién para el
que ha sido elaborada y se mencionard el ndmero del certificado de examen de disefio.

Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

7. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a presién en el mercado, el fabricante tendrd
a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién relativa al sistema de calidad mencionado en el punto 3.1,
— la adaptacién a que se refiere el punto 3.5 que se haya aprobado,
— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 5.3 y 5.4.

8.  Representante autorizado

El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en los puntos 4.1 y
4.2 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 y 7, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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ANEXO IV

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD (n® XXXX) (/)
1. Equipo a presién o conjunto (nimero de producto, tipo, lote o serie):
2. Nombre y direcciéon del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:
3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

4. Objeto de la declaracion (identificacién del equipo a presién o conjunto que permita la trazabilidad; si fuera necesario
para la identificacion del equipo a presién o conjunto, se podrd incluir una imagen):

— descripcién del equipo a presion o del conjunto,
— procedimiento utilizado para la evaluacién de la conformidad,

— para los conjuntos, descripcion de los equipos a presion que componen el conjunto e indicacién del procedimiento
empleado para la evaluacion de la conformidad.

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislaciéon de armonizacién pertinente de la
Unién:

6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias a las otras especificaciones técnicas respecto
a las cuales se declara la conformidad:

7. En su caso, el nombre, la direccion y el nimero del organismo notificado que haya efectuado la evaluacion de la
conformidad y el nimero de certificado expedido, y una referencia al certificado de examen UE de tipo —tipo de
produccién, al certificado de examen UE de tipo— tipo de disefio, al certificado de examen UE de disefio, o al
certificado de conformidad.

8. Informacién adicional:
Firmado por y en nombre de:
(lugar y fecha de expedicion):
(nombre, cargo) (firma):

(si procede, identificacion del firmante autorizado a firmar la declaracion juridicamente vinculante para el fabricante o
su representante autorizado).

(") El fabricante podréd asignar con cardcter optativo un ndmero a la declaracién de conformidad.
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ANEXO V

PARTE A

Directiva derogada con la lista de sus modificaciones sucesivas

(mencionadas en el articulo 50)

Directiva 97/23|CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 181 de 9.7.1997, p. 1).

Reglamento (CE) n°® 1882/2003 del Parlamento Euro- Unicamente el punto 13 del anexo I
peo y del Consejo

(DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

Reglamento (UE) n® 1025/2012 del Parlamento Euro- Unicamente la letra f) del articulo 26, apartado 1
peo y del Consejo

(DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

PARTE B

Plazo de transposicién al Derecho nacional y fecha de aplicacién

(mencionados en el articulo 49)

Directiva Plazo de transposicion Fecha de aplicacién

97/23|CE 29 de mayo de 1999 29 de noviembre de 1999 (1)

(") De acuerdo con el articulo 20, apartado 3, de la Directiva 97/23/CE, los Estados miembros permitirdn la puesta en servicio de equipos
a presion y conjuntos conformes con la normativa en vigor en sus territorios en la fecha de aplicacion de la Directiva después de esa
fecha.
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ANEXO VI

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 97/23|CE

La presente Directiva

Articulo 1, apartado 1
Articulo 1, apartado 2

Articulo 1, apartado 3

Articulo 2
Articulo 3
Articulo 4, apartado 1

Articulo 4, apartado 2

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7, apartado 1

Articulo 7, apartado 2

Articulo 7, apartado 3

Articulo 7

apartado 4
Articulo 8
Articulo 9, apartado 1

Articulo 9, apartado 2, punto 1

Articulo 9, apartado 2, punto 2
Articulo 9, apartado 3

Articulo 10

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3
Articulo 4
Articulo 5,
Articulo 5,
Articulo 6
Articulo 7
Articulo 8
Articulo 9
Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12
Articulo 45

Articulo 44

Articulo 44

Articulo 13

Articulo 13

Articulo 13

Articulo 13

Articulo 14

, apartado

, apartado

apartado 1
apartados 1 a 14
apartado 2

apartados 15 a 32

apartado 1

apartado 3

—

—

, apartado 5, parrafo segundo

, apartado 1, frase introductoria

, apartado 1, letra a)

, apartado 1, letra b)

, apartado 2
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Directiva 97/23|CE La presente Directiva
Articulo 11, apartado 1 Articulo 15, apartado 1
Articulo 11, apartado 2 Articulo 15, apartado 2
Articulo 11, apartado 3 Articulo 15, apartado 3
Articulo 11, apartado 4 Articulo 12, apartado 2
— Articulo 15, apartado 4
Articulo 11, apartado 5 Articulo 15, apartado 5
— Articulo 15, apartado 6
Articulo 12 —
Articulo 13 —
Articulo 14, apartado 1 Articulo 16, apartado 1
Articulo 14, apartado 2 Articulo 5, apartado 2
Articulo 14, apartados 3 a 8 Articulo 16, apartados 2 a 7
Articulo 14, apartados 9 y 10 —
— Articulo 17
— Articulo 18
Articulo 15, apartado 1 —
Articulo 15, apartado 2 Articulo 19, apartado 1
Articulo 15, apartado 3 Articulo 19, apartado 2

Articulo 15, apartados 4 y 5 —

— Articulo 19, apartados 3 a 6
— Articulo 20
— Articulo 21
— Articulo 22
_ Articulo 23
_ Articulo 24
— Articulo 25
— Articulo 26
— Articulo 27
_ Articulo 28

— Articulo 29
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Directiva 97/23|CE La presente Directiva

— Articulo 30

— Articulo 31

— Articulo 32

— Articulo 33

— Articulo 34

— Articulo 35

— Articulo 36

— Articulo 37

— Articulo 38

Articulo 16 —

Articulo 17 —

Articulo 18 —

— Articulo 39

_ Articulo 40

_ Articulo 41

— Articulo 42

— Articulo 43

— Articulo 44, apartados 2 a 4
— Articulo 44, apartado 5, pdrrafo primero
_ Articulo 46

_ Articulo 47

Articulo 19 —

Articulo 20, apartados 1y 2 —

Articulo 20, apartado 3 Articulo 48, apartado 1

— Articulo 48, apartados 2 y 3
— Articulo 49

— Articulo 50

— Articulo 51

Articulo 21 Articulo 52

Anexo | Anexo |
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Directiva 97/23|CE

La presente Directiva

Anexo I

Anexo III, frase introductoria
Anexo III, médulo A

Anexo III, modulo Al

Anexo III, médulo B

Anexo III, médulo Bl

Anexo III, médulo C1
Anexo III, médulo D

Anexo III, médulo D1
Anexo III, médulo E

Anexo III, modulo E1
Anexo III, modulo F

Anexo III, médulo G

Anexo III, médulo H

Anexo III, médulo H1
Anexo IV

Anexo V

Anexo VI

Anexo VII

Anexo I

Anexo 1II, frase introductoria

Anexo III, punto
Anexo III, punto

Anexo III, punto
de produccion

Anexo III, punto
de disefio

Anexo III, punto
Anexo III, punto
Anexo III, punto
Anexo III, punto
Anexo III, punto
Anexo III, punto
Anexo III, punto
Anexo 1II, punto

Anexo III, punto

Anexo IV
Anexo V

Anexo VI

1, médulo A

2, mddulo A2

3.1, médulo B, examen UE de tipo: tipo

3.2, médulo B, examen UE de tipo: tipo

4, médulo C2
5, modulo D
6, mddulo D1
7, modulo E
8, modulo E1
9, médulo F
10, médulo G
11, médulo H

12, médulo H1
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DECLARACION DEL PARLAMENTO EUROPEO

El Parlamento Europeo considera que solo cuando —y en la medida en que— un acto de ejecucion en el sentido del
Reglamento (UE) n® 182/2011 sea objeto de un examen en las reuniones de los comités, estos pueden ser considerados
«comités de comitologia», de conformidad con el anexo I del Acuerdo marco sobre las relaciones entre el Parlamento
Europeo y la Comisiéon Europea. Por consiguiente, cuando, y en la medida en que, se debate sobre otras cuestiones, las
reuniones de las comisiones inciden en el dmbito de aplicacién del apartado 15 del Acuerdo marco.
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CORRECCION DE ERRORES

Correccion de errores del Reglamento (UE) n® 1295/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
11 de diciembre de 2013, por el que se establece el Programa Europa Creativa (2014 a 2020) y se
derogan las Decisiones n® 1718/2006/CE, n°® 1855/2006/CE y n° 1041/2009/CE

(Diario Oficial de la Unién Europea L 347 de 20 de diciembre de 2013)

En la pdgina 233, en el articulo 24, apartado 6:

donde dice:  «6. No obstante lo dispuesto en el articulo 130, apartado 2, del Reglamento Financiero, y en casos
debidamente justificados, la Comision podrd considerar subvencionables los costes directamente vinculados
a la ejecucion de las actuaciones y actividades objeto de apoyo ain cuando el beneficiario haya incurrido en
dichos costes antes de presentar la solicitud de subvencion.»,

debe decir:  «6.  De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 130, apartado 1, del Reglamento Financiero, y en casos
debidamente justificados, la Comisién podrd considerar subvencionables los costes directamente vinculados
a la ejecucion de las actuaciones y actividades objeto de apoyo aun cuando el beneficiario haya incurrido en
dichos costes antes de presentar la solicitud de subvencién.».
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Correccién de errores del Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizacion comidn de mercados de los

productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n°® 922/72, (CEE) n° 234/79,
(CE) n° 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007

(Diario Oficial de la Unién Europea L 347 de 20 de diciembre de 2013)

En la pdgina 732, en el articulo 141, apartado 2, letra a), inciso ii):

donde dice: i) entre el 1 de febrero y el 31 de agosto de la campaiia de comercializacion en curso, otras cantidades de
aztcar de remolacha, isoglucosa o jarabe de inulina que vayan a trasladar;»,

debe decir: i) entre el 1 de febrero y el 31 de agosto de la campafia de comercializacién en curso, las cantidades de
azdcar de remolacha o jarabe de inulina que vayan a trasladar;».













Correccion de errores

% Correccién de errores del Reglamento (UE) n® 1295/2013 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se establece el Programa Europa Creativa (2014 a
2020) y se derogan las Decisiones n® 1718/2006/CE, n® 1855/2006/CE y n° 1041/2009/CE
(DO L 347 de 20.12.2013) .« oo omee e e

* Correccién de errores del 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® 234/79, (CE) n°® 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013) ................
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