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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/1394 DE LA COMISION
de 10 de septiembre de 2019

que modifica y corrige el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 en lo que atafie a determinadas
normas sobre la vigilancia del despacho a libre prictica y la salida del territorio aduanero de la
Unién

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.> 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el que se
establece el codigo aduanero de la Unién ('), y en particular sus articulos 8, 58, 100, 132, 157, 161, 184, 193, 217,
232y 268,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n.° 904/2010 del Consejo (%) exige a los Estados miembros que recopilen e intercambien
determinada informacién sobre las importaciones exentas del impuesto sobre el valor afiadido (IVA) de
conformidad con el articulo 143, apartado 1, letra ¢ bis) (régimen especial para las ventas a distancia) o letra d), y
apartado 2, de la Directiva 2006/112/CE del Consejo (*). Ademds, de conformidad con el articulo 47, apartado 2,
del Cédigo, las autoridades aduaneras y otras autoridades competentes podrdn, cuando sea necesario para reducir
al minimo el riesgo y combatir el fraude, intercambiar entre si y con la Comision los datos de que dispongan en
relacion con la entrada, salida, transito, circulacion, depésito y destino final de las mercancias.

(2)  El sistema electrénico que la Comision ha establecido para cumplir con la obligacién de vigilancia que establece
el articulo 56, apartado 5, del Cédigo es el instrumento mds adecuado para el intercambio de informacién sobre
el IVA. Es necesario modificar el articulo 55 del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2015/2447 para aclarar quién
puede tener acceso a los datos almacenados en el sistema de vigilancia y en qué medida. En primer lugar, la
Comisién debe poder divulgar los datos de la vigilancia de forma agregada. En segundo lugar, como norma
general, los usuarios autorizados de las autoridades aduaneras de los Estados miembros solo deben tener acceso
a los datos no agregados que haya facilitado dicho Estado miembro y a los datos agregados a escala de la Unién.
En tercer lugar, como excepcién a la norma general, el articulo 55 debe prever la posibilidad de que actos
especificos de la Unién, como el Reglamento (UE) n. 904/2010, habiliten a la Comisién para conceder
a determinadas autoridades de los Estados miembros acceso a datos no agregados de una manera especifica.

(3)  Para poder recopilar la informacién que el Reglamento (UE) n.° 904/2010 exige que los Estados miembros
recopilen e intercambien, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 debe también modificarse a fin de
aumentar el nimero de elementos de datos que recoge el sistema electrénico. En particular, es necesario que los
anexos 21-01 y 21-02 de dicho Reglamento incluyan los elementos de datos que figuran en el anexo B del
mismo con los nimeros de orden 3[40 y 4[4, que corresponden a los nimeros de identificacion de las
referencias fiscales adicionales y a la base imponible, respectivamente.

(") DOL 269 de 10 de octubre de 2013, p. 1.

(*) Reglamento (UE) n.° 904/2010 del Consejo, de 7 de octubre de 2010, relativo a la cooperacién administrativa y la lucha contra el fraude
en el dmbito del impuesto sobre el valor afiadido (DO L 268 de 12.10.2010, p. 1).

(*) Directiva 2006/112/CE del Consejo, de 28 de noviembre de 2006, relativa al sistema comin del impuesto sobre el valor afiadido
(DOL347de11.12.2006, p. 1).
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(4) A raiz de la modificacién del articulo 278 del Cédigo para prorrogar la fecha limite de utilizacién transitoria de
medios distintos de las técnicas de tratamiento electrénico de datos previstas en el Codigo (*), debe modificarse la
disposicién del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2015/2447 por la que se establece una lista transitoria de
elementos de datos de vigilancia (anexo 21-02). La disposicion debe aclarar que la lista transitoria de datos puede
utilizarse para fines de vigilancia en el despacho a libre préctica hasta que los Sistemas Nacionales de Importacion
sean operativos, es decir, de conformidad con el articulo 278, apartado 2, del Cddigo, hasta finales de 2022
como mdximo. En cambio, la lista transitoria puede utilizarse para fines de vigilancia a la exportacién hasta que
los Sistemas Nacionales de Exportacion sean operativos, es decir, de conformidad con el articulo 278, apartado 3,
del Cédigo, hasta finales de 2025 como méximo.

(5)  Hasta la mejora del sistema de control de las importaciones a que se refiere el anexo de la Decisién de Ejecucién
(UE) 2016/578 de la Comisién (°), el andlisis de riesgos de las mercancias en relacién con las cuales se haya
obtenido una dispensa de la obligacién de presentar una declaracién sumaria de entrada deberd efectuarse en el
momento en que dichas mercancias se presenten en aduana sobre la base de la declaracién de depésito temporal
o de la declaracién en aduana o, cuando la declaraciéon en aduana se realice mediante cualquier otro acto, de la
informacién disponible en el momento de la presentacién. El articulo 187 del Reglamento de Ejecuciéon (UE)
2015/2447 debe modificarse de modo que se aplique también a los envios postales y a los envios de un valor
intrinseco inferior a 22 EUR, incluyendo las referencias pertinentes al Reglamento Delegado (UE) 2015/2446 de
la Comision (%).

(6)  Debe darse flexibilidad a los operadores econdémicos para facilitar, por medio de formularios o documentos
distintos del ejemplar del cuaderno diario de pesca, la certificacién de que los productos y mercancias de la pesca
maritima transbordados y transportados a través de un pais o territorio que no forme parte del territorio
aduanero de la Unién no han sido manipulados. No obstante, a fin de permitir la asignaciéon de los productos y
mercancias de la pesca maritima a los respectivos cuadernos diarios de pesca en los casos en los que la certifi-
cacién de no manipulacion se facilite mediante un formulario o documento distinto del ejemplar del cuaderno
diario de pesca, el operador econémico debe incluir en ese otro formulario o documento una referencia al corres-
pondiente cuaderno diario de pesca. Procede modificar el articulo 214 del Reglamento de Ejecuciéon (UE)
2015/2447 en consecuencia.

(7)  En el contexto de la simplificacién por la que se presenta una declaracion en aduana en forma de inscripcién en
los registros del declarante, las autoridades aduaneras pueden dispensar de la obligacién de presentar las
mercancias. A fin de permitir un control aduanero adecuado en situaciones especificas, deben establecerse
normas de procedimiento para los casos en que, debido a un nuevo riesgo financiero grave u otra situaciéon
especifica, la aduana supervisora solicite que se presenten en aduana mercancias especificas de conformidad con
el articulo 182, apartado 3, parrafo tercero, del Cédigo. Procede modificar el articulo 234 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2015/2447 en consecuencia.

(8)  Elarticulo 302 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 establece una dispensa del precintado de medios de
transporte o de envases individuales que contengan las mercancias en el caso de las mercancias transportadas por
via aérea o por ferrocarril, siempre que se cumplan determinadas condiciones. El transporte maritimo es tan
seguro como el transporte aéreo o ferroviario a la hora de garantizar que las mercancias se entregan en el lugar
de destino. Por lo tanto, esta dispensa debe ampliarse a las mercancias transportadas por via maritima, siempre
que se incluya una referencia al conocimiento de embarque de acompafiamiento en el documento de transporte
electrénico utilizado como declaraciéon en aduana para incluir las mercancias en el régimen de transito de la
Unién.

(9)  Cuando la autoridad aduanera de un Estado miembro implicado en una operacién de trdnsito tenga pruebas de
que los hechos que han originado la deuda aduanera se produjeron en su territorio, dicha autoridad solicitard al
Estado miembro de partida que le transfiera la responsabilidad de iniciar el cobro de la deuda aduanera. El Estado
miembro de partida debe confirmar, en un plazo determinado, si transfiere la competencia para iniciar el cobro
de la deuda a la autoridad aduanera solicitante. Procede, por tanto, modificar el articulo 311 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2015/2447 para incluir el caso especifico de una operacién de transito.

(10)  El articulo 324 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447, relativo a los casos especiales de ultimacién del
régimen de perfeccionamiento activo, y los cédigos correspondientes de los anexos A y B deben modificarse para
reflejar la entrada en vigor del Reglamento (UE) n.c 2018/581 del Consejo ().

(*) Reglamento (UE) 2019/632 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.c
952/2013 a fin de prolongar la utilizacion transitoria de medios distintos de las técnicas de tratamiento electrénico de datos previstas en
el Codigo Aduanero de la Unién (DO L 111 de 25.4.2019, p. 54).

() Decision de Ejecucion (UE) 2016/578 de la Comision, de 11 de abril de 2016, por la que se establece el Programa de Trabajo relativo al
desarrollo y a la implantacién de los sistemas electrénicos previstos en el Codigo aduanero de la Uni6én (DO L 99 de 15.4.2016, p. 6).

(®) Reglamento Delegado (UE) 2015/2446 de la Comision, de 28 de julio de 2015, por el que se completa el Reglamento (UE) n.° 952/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo con normas de desarrollo relativas a determinadas disposiciones del Cédigo Aduanero de la Unién
(DOL 343de 29.12.2015,p. 1).

() Reglamento (UE) 2018/581 del Consejo, de 16 de abril de 2018, por el que se suspenden temporalmente los derechos auténomos del
arancel aduanero comin sobre determinadas mercancias destinadas a ser incorporadas o utilizadas en aeronaves, y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n.c 11472002 (DO L 98 de 18.4.2018, p. 1).
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(11) Cuando las mercancias salgan del territorio aduanero de la Unién, debe aclararse la determinacién de la aduana
de salida para las mercancias cargadas en un buque o en una acronave. Ademds, determinadas disposiciones
simplificadas para la determinaciéon de la aduana de salida no deben aplicarse a las mercancias sujetas
a impuestos especiales ni a las mercancias no pertenecientes a la Unién. Procede modificar el articulo 329 del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/2447 en consecuencia.

(12) Cuando, tras haber sido despachadas para la exportacién, las mercancias sean objeto de un solo contrato para su
transporte fuera del territorio aduanero de la Unién, deben aclararse las normas para garantizar la vigilancia
aduanera hasta la salida fisica de dichas mercancias. Procede modificar el articulo 332 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2015/2447 en consecuencia.

(13) Deben aclararse las normas de procedimiento establecidas en el articulo 333 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2015/2447 en relacién con la vigilancia de las mercancias objeto de levante para su salida, a fin de abordar las
situaciones en que las mercancias abandonan el territorio aduanero de la Unién de una manera distinta a la
prevista inicialmente, asi como para cubrir el intercambio de informacién entre autoridades aduaneras durante el
periodo que transcurra hasta la implantacion del Sistema Automatizado de Exportacion a que se refiere el anexo
de la Decisién de Ejecucion (UE) 2016/578.

(14) Deben aclararse las normas de procedimiento establecidas en el articulo 340 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2015/2447 en relacidon con la salida de las mercancias para abordar las situaciones en que las mercancias se
declaren para la exportacion pero no salgan del territorio aduanero de la Unién.

(15) Tras la notificacion por parte de Macedonia del Norte a las Naciones Unidas y a la Unién Europea de la entrada
en vigor del Acuerdo de Prespa a partir del 15 de febrero de 2019, el pais anteriormente denominado «Antigua
Reptiblica Yugoslava de Macedonia» ha cambiado su nombre por el de «Reptblica de Macedonia del Norte».
Dicho pais debe ser mencionado en los anexos del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2015/2447 por dicho nombre
0, en su caso, por la formulacién més breve de «Macedonia del Norte».

(16) Debe modificarse el anexo B a fin de facilitar el uso de los formatos y codigos de determinados requisitos en
materia de datos en el contexto de las declaraciones y notificaciones en los distintos sistemas electrénicos.

(17)  Es necesario corregir un error de publicacién en el anexo 33-07 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/2447 en
lo que se refiere a una referencia al Reglamento Delegado (UE) 2015/2446.

(18)  Procede, por tanto, modificar y corregir el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 en consecuencia.

(19) Las modificaciones de los anexos 21-01 y 21-02 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/2447 establecidas en el
presente Reglamento deben aplicarse a partir del 1 de enero de 2020, ya que es la fecha a partir de la cual los
Estados miembros deben aplicar las obligaciones de intercambio de informacién impuestas por el Reglamento
(UE) n.° 904/2010.

(20)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité del Cédigo Aduanero,
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 se modifica como sigue:
1) El articulo 55 se modifica como sigue:
a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién solo revelard los datos mencionados en el apartado 1 que hayan facilitado las autoridades
aduaneras en forma agregada.»;

b) se insertan los apartados siguientes:

«3 bis.  La Comisién concederd a los usuarios autorizados con arreglo al articulo 56, apartado 2, acceso a los
datos no agregados facilitados por las autoridades aduaneras del Estado miembro que lo haya solicitado y a los
datos agregados a escala de la Union.

3 ter.  No obstante lo dispuesto en el apartado 3 bis, la Comisién concederd acceso a los datos no agregados
a las autoridades competentes de los Estados miembros cuando un acto de la Unidn establezca dicho acceso.»;
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¢) el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  No obstante lo dispuesto en el apartado 1, hasta la fecha de implantacién de la mejora de los Sistemas
Nacionales de Importacién a que se refiere el anexo de la Decision de Ejecucion (UE) 2016/578, en el anexo 21-
02 se establece la lista de datos que podréd exigir la Comisién a efectos de la vigilancia en el despacho a libre
préctica.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, hasta la fecha de implantacion de la mejora de los Sistemas
Nacionales de Exportacion a que se refiere el anexo de la Decisién de Ejecucion (UE) 2016/578, en el anexo 21-
02 se establece la lista de datos que podrd exigir la Comisién a efectos de la vigilancia en el momento de la
exportacion.».

2) En el articulo 187, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  En caso de introduccién en el territorio aduanero de la Unién de mercancias en relacién con las cuales se
haya obtenido una dispensa de la obligacién de presentar una declaracion sumaria de entrada, de conformidad con
el articulo 104, apartado 1, letras ) a k), m) y n), y apartados 2, 3 y 4, del Reglamento Delegado (UE) 2015/2446,
el andlisis de riesgos se efectuard en el momento de la presentacién de las mercancias, tomando como base la
declaracién de depésito temporal o la declaracién en aduana que las acompafian, siempre que se encuentren
disponibles.».

3) En el articulo 214, se afiade el apartado siguiente:

«3.  La presentaciéon del certificado exigido de conformidad con el apartado 1 podrd realizarse utilizando
cualquier formulario o documento pertinente distinto de un ejemplar del cuaderno diario de pesca que incluya una
referencia a dicho cuaderno diario de pesca.».

4) En el articulo 234, se afiade el apartado siguiente:

«3.  Cuando la aduana supervisora haya solicitado, de conformidad con el articulo 182, apartado 3, parrafo
tercero, del Codigo, que las mercancias se presenten en aduana porque las autoridades aduaneras hayan detectado
un nuevo riesgo financiero grave u otra situacion especifica en relaciéon con una autorizacién de presentacién de
una declaracién en aduana en forma de inscripcion en los registros del declarante con dispensa de la obligacion de
presentar las mercancias, la aduana supervisora indicard al titular de dicha autorizacién:

a) el plazo especifico para presentar en aduana las mercancias cubiertas por dichas situaciones,
b) la obligacién de indicar la fecha de notificacién de la presentacién en los registros, y
¢) la obligacién de cumplir lo dispuesto en las letras b) a ¢) y g) del apartado 1.

En estas situaciones, el levante de las mercancias se efectuard de conformidad con el articulo 194 del Cédigo.».

5) En el articulo 302, apartado 2, se afiade la letra siguiente:

«c) las mercancias se transporten por via maritima y se incluya una referencia al conocimiento de embarque de
acompafiamiento en un documento de transporte electrénico utilizado como declaracién en aduana para incluir
las mercancias en el régimen de trdnsito de la Unidn, tal como se contempla en el articulo 233, apartado 4,
letra e), del Codigo.».

6) En el articulo 311 se afiaden los apartados siguientes:

«3.  Cuando la autoridad aduanera de un Estado miembro implicado en una operacioén de transito obtenga la
prueba, antes de que expire el plazo a que se hace referencia en el articulo 77, letra a), del Reglamento Delegado
(UE) 2015/2446, de que el lugar en que se produjeron los hechos que han originado la deuda aduanera esta situado
en su territorio, dicha autoridad enviard inmediatamente y, en cualquier caso, dentro de dicho plazo, una solicitud
debidamente justificada a la autoridad aduanera del Estado miembro de partida para que la responsabilidad de
iniciar el cobro de la deuda aduanera sea transferida a la autoridad aduanera solicitante.

4. la autoridad aduanera del Estado miembro de partida acusard recibo de la solicitud presentada de
conformidad con el apartado 3 e informard a la autoridad aduanera solicitante, en un plazo de 28 dias a partir de la
fecha de envio de la solicitud, de si acepta atender la solicitud y transferir la responsabilidad de iniciar el cobro de la
deuda aduanera a la autoridad aduanera solicitante.».
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7) En el articulo 324, apartado 1, la letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«¢) el suministro de productos transformados principales a los que se aplique un tipo de derecho de importacién
erga omnes “nulo” o con respecto a los cuales se haya expedido un certificado de aptitud autorizado “formulario
EASA 17 o un certificado equivalente contemplado en el articulo 2 del Reglamento (UE) 2018/581 del
Consejo (*);.

(*) Reglamento (UE) 2018/581 del Consejo, de 16 de abril de 2018, por el que se suspenden temporalmente los
derechos auténomos del arancel aduanero comiin sobre determinadas mercancias destinadas a ser incorporadas
o utilizadas en aeronaves, y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1147/2002 (DO L 98 de 18.4.2018,

p. 1)

8) El articulo 329 se modifica como sigue:
a) los apartados 3 y 4 se sustituyen por el texto siguiente:

«3.  Cuando las mercancias se carguen en un puerto maritimo en un buque que no preste un servicio
maritimo regular mencionado en el articulo 120 del Reglamento Delegado (UE) 2015/2446 para el transporte
a un destino situado fuera del territorio aduanero de la Unidn, la aduana de salida serd la aduana competente
respecto del lugar donde las mercancias se carguen en el buque.

4. Cuando no se aplique el apartado 3 y las mercancias se carguen en un buque o en una aeronave sin
transbordo posterior para su transporte a un destino situado fuera del territorio aduanero de la Unién por via
maritima o aérea, la aduana de salida serd la aduana competente respecto del lugar en que las mercancias se
carguen en el buque o la aeronave.»;

b) se inserta el apartado siguiente:

«7 bis. A partir de la fecha de implantacion del Sistema Automatizado de Exportacién (AES) a que se refiere el
anexo de la Decision de Ejecucion (UE) 2016/578 a mds tardar, los apartados 6 y 7 no se aplicardn en los casos
en que se exporten mercancias de la Unién pertenecientes a una de las categorfas enumeradas en el articulo 1,
apartado 1, de la Directiva 2008/118/CE.

A partir de la fecha de implantacién del Sistema Automatizado de Exportacion (AES) a que se refiere el anexo de
la Decision de Ejecucién (UE) 2016/578 a mads tardar, el apartado 7 no se aplicard en los casos en que se
reexporten mercancias no pertenecientes a la Unién.».

9) En el articulo 332, apartado 5, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«No se impondra la obligacién establecida en el parrafo primero en la medida en que las autoridades aduaneras
dispongan ya de esta informacién a través de los sistemas de informaciéon comercial, portuaria o de transporte
existentes, o en la situacién a que se refiere el articulo 329, apartado 7.».

10) El articulo 333 se modifica como sigue:
a) los apartados 4 y 5 se sustituyen por el texto siguiente:

«4.  Cuando las mercancias cubiertas por una declaracién de exportaciéon o reexportacion se trasladen a una
aduana de salida y, debido a circunstancias imprevistas, abandonen posteriormente el territorio aduanero de la
Unién agrupadas en varios envios, la aduana de salida no informard a la aduana de exportacién de la salida de
las mercancias hasta que todas las mercancias hayan abandonado el territorio aduanero de la Unién.

5. En circunstancias imprevistas, cuando las mercancias cubiertas por una declaracién de exportacion
o reexportacion se trasladen a una aduana de salida y deban abandonar posteriormente el territorio aduanero de
la Unién a través de varias aduanas de salida, cualquiera de las personas a que se refiere el articulo 267,
apartado 2, del Cddigo podrd solicitar a la aduana de salida en la que las mercancias se hayan presentado por
primera vez que informe a las demds aduanas de salida de donde vaya a salir del territorio aduanero de la Unién
parte de las mercancias. Cada aduana de salida supervisard la salida fisica de las mercancias que salgan del
territorio aduanero de la Uni6én desde esa aduana. La aduana o aduanas de salida subsiguientes informardn a la
primera aduana de salida de las mercancias que hayan abandonado el territorio aduanero de la Unién desde
dicha aduana o aduanas. La primera aduana de salida y la aduana o aduanas de salida subsiguientes intercam-
biardn dicha informacién de comin acuerdo y al margen del Sistema de Exportacién Automatizado a que se
refiere el anexo de la Decisién de Ejecucion (UE) 2016/578. La primera aduana de salida informard a la aduana
de exportacion una vez que hayan abandonado el territorio aduanero de la Unién todas las mercancias.»;
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b)

0

el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, parrafo segundo, letras b) y c), del presente articulo, hasta las
fechas de implantacién del Sistema Automatizado de Exportacién (AES) a que se refiere el anexo de la Decisién
de Ejecucién 2016/578|UE, en los casos contemplados en el articulo 329, apartados 5 y 6, del presente
Reglamento, el plazo de que dispone la aduana de salida para informar a la aduana de exportacién de la salida
de las mercancias expirard el primer dia laborable siguiente a la fecha en que las mercancias se incluyan en ese
régimen de trdnsito o en que las mercancias salgan del territorio aduanero de la Unién o en que se ultime el
régimen de trdnsito.»;

Se suprimen los apartados 8 y 9.

11) El articulo 340 se modifica como sigue:

a)

el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Cuando, en los casos a que se refiere el articulo 329, apartados 5, 6 y 7, la introduccién de una
modificacién en el contrato de transporte tenga por efecto la terminacién dentro del territorio aduanero de la
Unién de una operacién de transporte que deberia haber concluido fuera de él, las compaiiias o las autoridades
de que se trate deberdn informar a la aduana de salida de tal modificacién y solo podrdn proceder a la ejecucion
del contrato modificado con el acuerdo previo de dicha aduana.»;

se inserta el apartado siguiente:

«3 bis. A partir de la fecha de implantacién del Sistema Automatizado de Exportacion (AES) a que se refiere el
anexo de la Decision de Ejecucién (UE) 2016/578 a mds tardar, en los casos contemplados en los apartados 2 y
3, la aduana de salida informara a la aduana de exportacion de que las mercancias no han salido del territorio
aduanero de la Unién.».

12) El anexo A se modifica conforme a lo establecido en el anexo I del presente Reglamento.

13) El anexo B se modifica conforme a lo establecido en el anexo II del presente Reglamento.

14) En el anexo 21-01, después de la linea correspondiente al Nimero de orden del ED. 3[39, se inserta la fila

15)

16

~

17)

siguiente:
«3[40 N.o de identificacién de las referencias fiscales adi- | Igual que el elemento de datos con nimero de or-
cionales den 3/40»
En el anexo 21-02, después de la linea correspondiente al Nimero de orden del E.D. 1/10, se insertan las lineas
siguientes:
3[40 N.o de identificacién de las referen- | Igual que el elemento de datos con | 44 —an .40
cias fiscales adicionales ndmero de orden 3[40
4/4 Célculo de impuestos — Base imponi- | Igual que el elemento de datos con | 47 —an .6 + n ..16,6
ble (*) nimero de orden 4/4

(*) Cuando el c6digo de la Unién introducido para (Célculo de impuestos — Tipo de tributo) sea BOO.».

En el anexo 23-01, en el cuadro, en la primera columna, la seccién «Zona P» se modifica como sigue:

a)

b)

se suprimen las palabras «, Antigua Reptiblica Yugoslava de Macedonia»;

entre las palabras «Kosovo» y «Moldavia» se insertan las palabras «, Macedonia del Norte».

En el anexo 32-01, punto 1, las palabras da Antigua Republica Yugoslava de Macedonia» se sustituyen por las
palabras «la Republica de Macedonia del Norte».

18) En el anexo 32-02, punto 1, las palabras «la Antigua Reptblica Yugoslava de Macedonia» se sustituyen por las
palabras «la Republica de Macedonia del Norte».

19) En el anexo 32-03, punto 1, las palabras «a Antigua Reptblica Yugoslava de Macedonia» se sustituyen por las
palabras «a Republica de Macedonia del Norte».
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20) En el anexo 72-04, la parte II se modifica como sigue:

a) en el capitulo VI, casilla 7, las palabras «Antigua Reptiblica Yugoslava de Macedonia» se sustituyen por las
palabras «<Macedonia del Norte»;

b) en el capitulo VII, casilla 6, las palabras «Antigua Republica Yugoslava de Macedonia» se sustituyen por las
palabras <Macedonia del Norte».

Articulo 2
Correcciones del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447

En el anexo 33-07 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/2447, en la casilla 2, las palabras «[Reglamento Delegado
(UE) 2015/...]» se sustituyen por las palabras «[Reglamento Delegado (UE) 2015/2446]».

Articulo 3
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Los puntos 14 y 15 del articulo 1 se aplicardn a partir del 1 de enero de 2020.

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

Hecho en Bruselas, el 10 de septiembre de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

El anexo A del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 se modifica como sigue:

1) el titulo I, el cuadro «Formatos de los requisitos comunes en materia de datos para las solicitudes y decisiones» se
modifica como sigue:

a) en la fila correspondiente al Titulo IV, nimero de orden del E.D. IV/6, en la columna «denominacién del E.D.», el
texto se sustituye por el texto siguiente:

«Procedimientos simplificados y facilidades ya concedidas, certificados de proteccién y seguridad expedidos sobre
la base de convenios internacionales, una norma internacional de la Organizacién Internacional de Normalizacion
0 una norma europea de un organismo europeo de normalizacidn, o certificados que otorguen un estatuto
equivalente al de AEO expedidos en terceros paises y reconocidos en un acuerdo»;

b) en la fila correspondiente al Titulo XIV, en el titulo XIV, ndmero de orden del E.D. XIV/4, en la columna
«denominacién del E.D.», el texto se sustituye por el texto siguiente:

«Plazo de presentacion de la declaracién complementaria»

>

en el titulo I, en la rtbrica «CODIGOS», en la subribrica «6/2. Condiciones econémicas», en la fila para el Cédigo
14, el texto se sustituye por el texto siguiente:

«transformacion en productos destinados a ser incorporados o utilizados en aeronaves para los que se haya emitido
un certificado de aptitud autorizado Formulario EASA 1 o un certificado equivalente,».
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ANEXO II

El anexo B del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 se modifica como sigue:

1) el titulo I «Formatos y cardinalidad de los requisitos comunes en materia de datos para las declaraciones y notifica-
ciones» se modifica como sigue:

a) la fila 2/1 «Declaracién simplificada/Documentos precedentes» se modifica como sigue:

1) en la columna «Formato del E.D. (Tipo/longitud)», el texto se sustituye por el texto siguiente:
«Tipo de documento precedente: an..3 +
Referencia del documento precedente: an.. 35 +
Identificador del articulo de mercancias: n..5 +
Tipo de bultos: an..2
Ndmero de bultos: n..8
Unidad de medida y cualificador, si procede: an..4 +
Cantidad: n..16,6»;

2) en la columna «Notas», se afiade el texto siguiente:

«Deberdn utilizarse las unidades de medida y los cualificadores definidos en el TARIC. En tal caso, el formato
de las unidades de medida y los cualificadores serd an..4, pero nunca n..4, formato reservado para las unidades
de medida y los cualificadores nacionales.

Si no se dispone de tales unidades de medida y cualificadores en el TARIC, podran utilizarse las unidades de
medida y cualificadores nacionales. Su formato deberd ser n..4.»;

b) en la fila 2/2 {Informacién adicional», en la columna «Cardinalidad a nivel genérico», se afiade el texto siguiente:
«99)(»;

¢) la fila 2/3 «Documentos presentados, certificados y autorizaciones, referencias adicionales» se modifica como
sigue:

1) en la columna «Formato del E.D. (Tipo/longitud)», el texto se sustituye por el texto siguiente:
«Tipo de documento (cédigos de la Unién): al+ an3 + (si procede)
Identificador del documento: an..35
o
Tipo de documento (cddigos nacionales): nl+an3 + (si procede)
Identificador del documento: an..35
+ (si procede) Nombre del organismo expedidor: an..70 +
Fecha de validez: n8 (aaaammdd) +
Unidad de medida y cualificador, si procede: an..4 +
Cantidad: n.. 16,6 +
Cddigo de moneda: a3 +
Importe: n..16,2»;

2) en la columna «Notas», se afiade el texto siguiente:

«Deberdn utilizarse las unidades de medida y los cualificadores definidos en el TARIC. En tal caso, el formato
de las unidades de medida y los cualificadores serd an..4, pero nunca n..4, formato reservado para las unidades
de medida y los cualificadores nacionales.

Si no se dispone de tales unidades de medida y cualificadores en el TARIC, podran utilizarse las unidades de
medida y cualificadores nacionales. Su formato deberd ser n..4.

Para la moneda se utilizardn los c6digos de moneda ISO-alfa-3 (ISO 4217).5
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3)

en la columna «Cardinalidad a nivel genérico», el texto se sustituye por el texto siguiente:

«99x%x»;

d) entre las filas 3/44 y 4/1, se insertan las filas siguientes:

«3[45 | N.o de identificacion de la per- | an..17 N 1x El ntimero EORI deberd ajustarse a la
sona que proporciona la ga- estructura definida en el titulo II para
rantia el ED. 3/2 “N.o de identificacién del

exportador”.

3/46 | N.o de identificacion de la per- | an..17 N 1x El ndmero EORI deberd ajustarse a la
sona que paga los derechos de estructura definida en el titulo II para
aduana el ED. 3/2 “N.o de identificacion del

exportador”.;

e) en la fila 4/18, en la columna «Denominacién del E.D.», las palabras «Valor postal» se sustituyen por la palabra
«Valor»;

f) en la fila 4/19, en la columna «Denominacién del E.D.», la palabra «Franqueo» se sustituye por la palabra «Costes
de transporte hasta el destino final»;

g) entre las filas 5/30 y 6/1, se inserta la fila siguiente:

«5/31 | Fecha de aceptacion n8 (aaaammdd) N 1x 1x»;

h) la fila 6/19 «Tipo de mercancia» se modifica como sigue:

1)

en la columna «Formato del E.D. (Tipo/longitud)», el texto se sustituye por el texto siguiente:
«an..3»
en la columna «Notas», el texto se sustituye por el texto siguiente:

«Se utilizara la lista de cédigos 130 de la UPU»;

i) enlafila 7/13, en la columna «Denominacién del E.D.», el texto se sustituye por «Cdodigo de tipo de proveedor del
contenedor»;

j) se suprime la fila 8/7.

2) En el titulo II, seccion «2. CODIGOS» se modifica como sigue:

a) la ribrica «1/3. Tipo de declaracion de transito/prueba del estatuto aduanero» se modifica como sigue:

1)

2)

en la subrtbrica «Cédigos aplicables en el contexto del trdnsito», se afiade el texto siguiente:

«TIR  Mercancias que circulen en el marco de una operacién TIR»;

en la subrdbrica «Cddigos aplicables en el contexto de un manifiesto aduanero de mercancias», se suprime el texto
siguiente:

«N Todas las mercancias que no correspondan a las situaciones descritas en los c6digos T2L y T2LF»;

b) la rdbrica «1/10: Régimen», la subribrica «Lista de regimenes a efectos de codificacién», se modifica como sigue:

1)

la descripcion del codigo «01» se sustituye por el texto siguiente:

«Despacho a libre practica de mercancias con reexpedicion simultdnea en el marco del comercio entre partes
del territorio aduanero de la Unién donde sean de aplicacion las disposiciones de la Directiva 2006/112/CE
o de la Directiva 2008/118/CE y partes de ese territorio donde no sean de aplicacién dichas disposiciones,
o en el marco del comercio entre las partes de ese territorio donde no sean de aplicacién dichas disposiciones.

Ejemplo: Mercancias no pertenecientes a la Unién que llegan de un tercer pais, se despachan a libre prictica en
Francia y contintian con destino a las Islas Anglonormandas.»;

el «Ejemplo» del codigo 10 «Exportacion definitiva» se sustituye por el texto siguiente:

«Exportacion de mercancias de la Uni6n a un tercer pais, pero también expedicién de mercancias de la Unién
a partes del territorio aduanero de la Unién en las que no sean aplicables las disposiciones de la Directiva
2006/112/CE ni de la Directiva 2008/118/CE.»;
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entre las filas H6 y I1, se inserta las filas siguientes:

«H7 | Declaraciéon en aduana para el despacho a libre practica con respecto a un envio 4000
que se beneficie de una franquicia de derechos de importaciéon de conformidad con
el articulo 23, apartado 1, o el articulo 25, apartado 1, del Reglamento (CE) n.
1186/2009.

¢) en la ribrica «1/11. Régimen adicional», en la subriibrica «Perfeccionamiento activo (articulo 256 del Codigo), se
aflade la fila siguiente:

«Destruccién de mercancias en régimen de perfeccionamiento activo A10»;

en la rubrica «1/11: Régimen adicional», la subribrica «Franquicias [Reglamento (CE) n.> 1186/2009 del Consejo
(") > se modifica como sigue:

1)

en la fila correspondiente al cédigo CO01, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:

«Bienes y efectos personales importados por personas fisicas que trasladen su residencia normal al territorio
aduanero de la Union;

en la fila correspondiente al codigo C43, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:

«Bienes personales declarados para libre practica por una persona fisica que tenga intencién de establecer su
residencia normal en el territorio aduanero de la Unién (admisién con franquicia sujeta a compromiso)»;

en la fila correspondiente al codigo C60, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:

«Ajuar y mobiliario importados con ocasién de un matrimonio declarados para libre practica no antes de dos
meses antes del matrimonio (franquicia sujeta a la presentacién de una garantia adecuada)»;

en la fila correspondiente al c6digo C61, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:

«Regalos habitualmente ofrecidos con ocasién de un matrimonio declarados para libre practica no antes de dos
meses antes del matrimonio (franquicia sujeta a la presentacién de una garantia adecuada)»;

en la fila correspondiente al c6digo C40, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:

«Materiales destinados a la construccidon, conservaciéon o decoracién de monumentos conmemorativos, o de
cementerios, de victimas de guerray;

en la rabrica «1/11: Régimen adicional», la subrtbrica «Importacién temporal» se modifica como sigue:

1)

en la fila correspondiente al c6digo D01, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:
«Palés (incluidas las piezas de recambio, accesorios y equipos de palés)»;

en la fila correspondiente al c6digo D02, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:
«Contenedores (incluidas las piezas de recambio, accesorios y equipos de contenedores)»;

en la fila correspondiente al c6digo D19, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:
«Mercancias, a reserva de la superacion de un ensayo de aceptacion previsto en un contrato de compraventa;
en la fila correspondiente al c6digo D26, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:
«Mercancias de segunda mano importadas para ser vendidas en subasta»;

en la fila correspondiente al c6digo D51, el texto de la primera columna se sustituye por el texto siguiente:

«Importacion temporal con exencién parcial de derechos de importacion»;

en la rdbrica «1/11. Régimen adicional», la seccion «mportacién» de la subrdbrica «Otros» se modifica como
sigue:

1)

2)

en la fila correspondiente al cédigo F03, los términos «articulo 158, apartado 2,» se sustituyen por los
términos «articulo 158, apartado 3,

se suprimen las filas correspondientes a los codigos F31 a F34.
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3) después de la fila correspondiente al cddigo F47, se afiaden las filas siguientes:

dmportacion en el marco del régimen especial para las ventas a distancia de mercancfas importadas
de terceros paises y territorios establecido en el titulo XII, capitulo 6, seccién 4, de la Directiva

2006/112/CE.

F48

Importacion en el marco de las modalidades especiales para la declaracion y el pago del IVA esta-

blecidas en el titulo XII, capitulo 7, de la Directiva 2006/112/CE.

F49»;

g) En la rabrica «2/2. Informacién adicional», la subrtbrica «Informacién adicional — cédigo XXXXX», se modifica

como sigue:

1) en el cuadro bajo la rdbrica «Categorfa general — cddigo Oxxxx», la fila correspondiente al c6digo 00500 se

sustituye por el texto siguiente:

«Titulo 1I del anexo B del Regla- | Identidad entre el declarante y el im- | dmportador» 00500»;
mento Delegado (UE) | portador
2015/2446
2) en el cuadro bajo la riibrica «Categorfa general — c6digo Oxxxx», se afiaden las filas siguientes:
«Articulo 176, apartado 1, letra | Ultimacién del perfeccionamiento ac- | «IP» y el «cntimero de 00700
) y articulo 241, apartado 1, | tivo autorizacién o nd-
parrafo primero, del Reglamento mero INF» perti-
Delegado (UE) 2015/2446 nente.
Articulo 241, apartado 1, pd- | Ultimacion del perfeccionamiento ac- | I[P CPM 00800
rrafo segundo, del Reglamento | tivo (medidas de politica comercial
Delegado (UE) 2015/2446 especificas)
Articulo 238 del Reglamento | Ultimacién de la importacién tempo- | «TA» y antimero de 00900»;

Delegado (UE) 2015/2446

ral

autorizacion» perti-
nente

3) en el cuadro bajo la ribrica Importacién: Codigo 1xxxx», se suprimen las filas correspondientes a los codigos

10200, 10300 y 10500;

4) las filas relativas a los c6digos 20100 y 20200 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 18 del «régimen co- | Exportacién desde un pais de transito 20100
mun de transito» (¥) comtin sometida a restricciones o ex-

portaciéon desde la Unién sometida

a restricciones
Articulo 18 del «égimen comin | Exportacion desde un pais de trdnsito 20200»;

de trénsito» (¥)

comtn sujeta al pago de derechos
o exportacién desde la Unidn sujeta
al pago de derechos

5) en el cuadro bajo la rdbrica «Exportacién: Cédigo 3xxxx», en la tltima columna de la segunda fila, la cifra
«30 400» se sustituye por «30 700».

h) en la rabrica «3/40. N.o de identificacion de las referencias fiscales adicionales», en la subribrica «1. Cédigo de
funcién», en la fila correspondiente al Cédigo de funcidén FR2, el texto de la tercera columna (<Descripcidon») se

sustituye por el texto siguiente:

«Persona deudora del impuesto sobre el valor afiadido por la adquisicién de mercancias dentro de la Unién de conformidad
con el articulo 200 de la Directiva 2006/112/CE»;
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i) en la rabrica «3/40. N de identificacion de las referencias fiscales adicionales», en la subriibrica «1. Cddigo de
funci6ény, se afiaden las filas siguientes:

«FR5 | Vendedor (IOSSS) Sujeto pasivo que se acoja al régimen especial aplicable a las ventas
a distancia de bienes importados de terceros paises o territorios esta-
blecido en el titulo XII, capitulo 6, seccion 4, de la Directiva
2006/112/CE, y titular del nimero de identificacién a efectos del IVA
mencionado en su articulo 369 octodecies.

FR7 Sujeto pasivo o persona deu- | Numero de identificacion a efectos del impuesto sobre el valor afiadido
dora del impuesto sobre el va- | del sujeto pasivo o de la persona deudora del impuesto sobre el valor
lor afiadido afiadido en caso de que se aplace el pago del mismo de conformidad

con el articulo 211, pdrrafo segundo, de la Directiva 2006/112/CE.»;

j) en la rubrica «4[17. Preferencia», en la fila 19, el texto se sustituye por el texto siguiente:

«Suspension temporal para los productos importados con un certificado de aptitud autorizado Formulario EASA
1 o un certificado equivalente»;

k) la rdbrica «7[13. Tipo de proveedor del equipo» se sustituye por «7/13. Cédigo del tipo de proveedor del
contenedor»;

1) en la rdbrica «8/2 Tipo de garantia», en la segunda columna («Cédigo») de la séptima fila, se sustituye «7» por .
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2019/1395 DE LA COMISION
de 10 de septiembre de 2019

por el que se modifica el anexo I del Reglamento (CE) n.c 798/2008 en lo que respecta a las
entradas correspondientes a Bosnia y Herzegovina, a Israel y a la denominacién de la Repiblica de
Macedonia del Norte en la lista de terceros paises, territorios, zonas o compartimentos desde los
cuales estdn permitidos la importacién en la Unién o el trinsito por ella de determinadas
mercancias de aves de corral, y se modifica el modelo de certificado veterinario para ovoproductos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Vista la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de diciembre de 2002, por la que se establecen las normas zoosani-
tarias aplicables a la produccién, transformacion, distribucién e introduccién de los productos de origen animal
destinados al consumo humano ('), y en particular su articulo 8, frase introductoria, su articulo 8, punto 1, parrafo
primero, su articulo 8, punto 4, y su articulo 9, apartado 4,

Vista la Directiva 2009/158/CE del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, relativa a las condiciones de policia sanitaria
que regulan los intercambios intracomunitarios y las importaciones de aves de corral y de huevos para incubar
procedentes de terceros paises (%), y en particular su articulo 23, apartado 1, su articulo 24, apartado 2, su articulo 25,
apartado 2, y su articulo 26, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 798/2008 de la Comisién (}) establece requisitos de certificacion veterinaria para la
importacién en la Unién y el trdnsito por ella, incluido el almacenamiento en trénsito, de aves de corral y
productos derivados («mercancias»). Con arreglo a dicho Reglamento, las mercancias pueden importarse en la
Unién o transitar por esta Gnicamente cuando proceden de los terceros paises, territorios, zonas o comparti-
mentos que figuran en las columnas 1 y 3 del cuadro de la parte 1 de su anexo L

(2)  El Reglamento (CE) n.° 798/2008 también establece las condiciones para que un tercer pais, territorio, zona
o compartimento sea considerado libre de influenza aviar de alta patogenicidad (IAAP).

(3)  Bosnia y Herzegovina figura en la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 798/2008 como tercer pais desde
el cual se autorizan la importacién en la Unidn y el transito por ella de carne de aves de corral procedente de
todo su territorio.

(4)  Bosnia y Herzegovina ha solicitado también autorizacién para la importacién en la Unién y el transito por ella de
huevos y ovoproductos. Sobre la base de la informacién recabada durante la auditoria de la Comisién en Bosnia y
Herzegovina para evaluar los actuales controles zoosanitarios de la carne de aves de corral destinada a la
exportacion a la Unién y dado el resultado favorable de la auditorfa, la Comisién ha llegado a la conclusion de
que Bosnia y Herzegovina cumple los requisitos zoosanitarios establecidos en el Reglamento (CE) n.°c 798/2008
para la importacién en la Unidn y el transito por ella de huevos y ovoproductos. Procede, por tanto, modificar la
entrada correspondiente a Bosnia y Herzegovina en el cuadro de la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE)
n° 798/2008 para autorizar la importacién en la Unién y el trnsito por ella de huevos y ovoproductos
procedentes de ese pais.

(5)  Bosnia y Herzegovina ha presentado asimismo a la Comisién su programa nacional de control de la salmonela en
gallinas ponedoras de la especie Gallus gallus. Sin embargo, no se ha considerado que dicho programa
proporcione garantias equivalentes a las establecidas en el Reglamento (CE) n.° 2160/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*), y no ha finalizado la aprobacién de dicho programa. Por lo tanto, solo se permiten las
importaciones procedentes de Bosnia y Herzegovina del tipo de huevos de Gallus gallus que figuran en «S4» en la
parte 2 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 798/2008.

() DOL18de 23.1.2003,p. 11.

() DOL 343 de 22.12.2009, p. 74.

(*) Reglamento (CE) n.° 798/2008 de la Comision, de 8 de agosto de 2008, por el que se establece una lista de terceros paises, territorios,
zonas o compartimentos desde los cuales estdn permitidos la importacion en la Comunidad o el trdnsito por la misma de aves de corral y
productos derivados, junto con los requisitos de certificacion veterinaria (DO L 226 de 23.8.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.c 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el control de la salmonela y
otros agentes zoonaticos especificos transmitidos por los alimentos (DO L 325 de 12.12.2003, p. 1).



11.9.2019 Diario Oficial de la Unién Europea L 234/15

(6)  Israel figura en la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 798/2008 como tercer pais desde el cual estin
permitidos la importacién en la Unién o el trinsito por ella de determinadas mercancias de aves de corral
procedentes de ciertas partes de su territorio, en funcién de su politica de sacrificio sanitario con respecto a la
enfermedad de Newcastle. Esta regionalizacién quedd establecida en la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 798/2008.

(7)  El 24 de abril de 2019, Israel confirmé la presencia de IAAP del subtipo H5N8 en una explotacion de aves de
corral en su territorio. Debido a este brote confirmado de IAAP, el territorio de Israel ya no puede considerarse
libre de dicha enfermedad y, por tanto, las autoridades veterinarias del pais ya no estin en condiciones de
certificar partidas de carne de aves de corral destinadas al consumo humano para su importacién en la Unién
o el trénsito por ella.

(8)  Las autoridades veterinarias de Israel han presentado informacién preliminar a la Comisién sobre el brote de
IAAP y han confirmado que desde la fecha de su confirmacion han suspendido la expedicion de certificados
veterinarios para las partidas de carne de aves de corral destinadas al consumo humano para su importacién en
la Unién o el trdnsito por ella.

(9)  Por lo tanto, desde esa fecha no se ha introducido en la Unién ninguna partida de dichos productos originaria de
Israel. Por razones de claridad y seguridad juridica, conviene documentar esta situacion e introducir la fecha
limite pertinente en el cuadro de la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 798/2008. De este modo se
garantiza también que, en caso de que Israel vuelva a estar libre de IAAP y se establezca una fecha de inicio, las
partidas de dichos productos producidas después de la fecha limite y antes de la fecha de inicio no sean
admisibles para su introduccién en la Unién.

(10)  Por tanto, debe modificarse la entrada relativa a Israel en el cuadro de la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 798/2008 teniendo en cuenta la situacién epidemiolégica de ese tercer pais.

(11) Con la ayuda de las Naciones Unidas, en junio de 2018 Atenas y Skopie alcanzaron un acuerdo bilateral
(«Acuerdo de Prespa») para modificar la referencia provisional de las Naciones Unidas a la antigua Reptiblica
Yugoslava de Macedonia. El Acuerdo ya ha sido ratificado por ambos paises y la Reptblica de Macedonia del
Norte ha notificado oficialmente a la UE su entrada en vigor. Procede, por tanto, modificar el nombre de ese
tercer pais en el cuadro de la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 798/2008.

(12) La parte 2 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 798/2008 contiene un modelo de certificado veterinario para los
ovoproductos (EP). En ese modelo de certificado veterinario, la parte I de las notas hace referencia a los codigos
del Sistema Armonizado (SA) que deben indicarse en la casilla .19 de la parte I del certificado.

(13) Las enzimas derivadas de los huevos, como la lisozima, se consideran ovoproductos, por lo que sus correspon-
dientes c6digos SA deben afiadirse a los que han de indicarse en la casilla 1.19 de la parte I del modelo de
certificado veterinario para los ovoproductos. Procede, por tanto, modificar el modelo de certificado veterinario
para los ovoproductos (EP) en consecuencia.

(14) Procede, por tanto, modificar el anexo I del Reglamento (CE) n.c 798/2008 en consecuencia.
(15) Debe concederse un plazo transitorio razonable de dos meses antes de que los modelos de certificado veterinario
modificados sean de cardcter obligatorio, a fin de que los Estados miembros y la industria puedan adaptarse a los

nuevos requisitos en ellos establecidos.

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (CE) n.° 798/2008 se modifica de conformidad con lo dispuesto en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

Durante un periodo transitorio, hasta el 11 de noviembre de 2019, los Estados miembros seguirdn autorizando la
introduccién en la Unién de partidas de las mercancias contempladas en el modelo de certificado veterinario para
ovoproductos (EP), tal como figura en la parte 2 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 798/2008, en la version previa a su
modificacion por el presente Reglamento, a condicién de que el certificado haya sido firmado antes del 11 de octubre de
2019.
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los tres dias de su publicacién 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 10 de septiembre de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



El anexo I del Reglamento (CE) n.° 798/2008 se modifica como sigue:

1) La parte 1 se modifica como sigue:

ANEXO

a) la entrada correspondiente a Bosnia y Herzegovina se sustituye por la siguiente:

Certificado veterinario

Condiciones especificas

3 <
2 b=] —
B E oY & o £ 8 o e
1 N ° = e £ e
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b) la entrada correspondiente a Israel se sustituye por la siguiente:
Certificado veterinario Condiciones especificas
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1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
SRP P3 18.4.2015
RAT X P3 28.1.2017
WGM VIII P3 18.4.2015
E X P3 28.1.2017 S4»
IL-1 Zona al sur de la POU X N, P2 24.4.2019
carretera n.° 5
IL-2 Zona al norte de POU X P3 28.1.2017
la carretera n.° 5
¢) la entrada correspondiente a la Reptblica de Macedonia del Norte se sustituye por la siguiente:
Certificado veterinario Condiciones especificas
8 . g g
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Macedonia del Norte
POU 28.1.2017 | 1.5.2017»

d) se suprime la siguiente nota a pie de pagina:

«(*) Antigua Republica Yugoslava de Macedonia: la denominacion definitiva de este pais se decidird cuando finalicen las negociaciones al respecto en las Naciones Unidas.».
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PAIs:

2) En la parte 2, el modelo de certificado veterinario para ovoproductos (EP) se sustituye por lo siguiente:

«Modelo de certificado veterinario para ovoproductos (EP)

Certificado veterinario para la UE

Expedidor
Nombre

Direccion

Tel.

Numero de referencia del
certificado

.2.a

Autoridad central competente

Autoridad local competente

Destinatario
Nombre

Direccion

Cédigo postal
Tel.

Pais de
origen

Cédigo
ISO

]

|.8 Region de
origen

Cédigo

1.9 Pais de destino Cédigo

ISO

[.10

Parte I: Datos de la partida expedida

.11

Lugar de origen
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
Nombre Numero de autorizacion
Direccién
Nombre Numero de autorizacion

Direccion

.12

.13

Lugar de carga

I.14 Fecha de salida

.15

Medios de transporte

Vagon de ferrocarril CJ

Otros

Avion 1 Buque OJ
Vehiculo de carretera [
Identificaciéon

Referencia documental

I.16 PIF de entrada en la UE

.17

1.18

Descripcion de la mercancia

1.19 Cédigo de la mercancia (cédigo SA)

|.20 Cantidad
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I.21 Temperatura de los productos 1.22 Numero de bultos
Ambiente (1 De refrigeracion [ De congelacion (1
1.23 Numero del precinto/recipiente I.24 Tipo de embalaje

I.25 Mercancias certificadas para:

Consumo humano 1

1.26 |.27 Para importacion o admision en la UE O

1.28 Identificacién de las mercancias

Numero de autorizacién de los establecimientos

Especie (nombre Naturaleza de la Fabrica Almaceén frigorifico Peso neto
cientifico) mercancia
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PAiS: EP (ovoproductos)

I. Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado M

111 Declaracion zoosanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica por la presente que los ovoproductos contemplados en este certificado
se han producido a partir de huevos procedentes de uno o varios establecimientos en los que, durante los 30 dias
previos al momento de recogida de los huevos, no ha habido influenza aviar de alta patogenicidad ni enfermedad
c de Newcastle tal como se definen en el Reglamento (CE) n.° 798/2008, y
:8 (") o bien [l.1.1 en torno a estos establecimientos, en un radio de 10 kilébmetros, incluido, si procede, el territorio de un
§ pais vecino, no ha habido ningun brote de influenza aviar de alta patogenicidad durante al menos los
Pé 30 dias previos;]
§ Mo [l.1.1 los ovoproductos se transformaron como sigue:
E (") o bien [la clara liquida se ha tratado:
& (") o bien [a 55,6 °C durante 870 segundos.]
Mo [a 56,7 °C durante 232 segundos.]]
("o [el 10 % de la yema salada se ha tratado a 62,2 °C durante 138 segundos.]
("o [la clara desecada se ha tratado:
(") o bien [a67 °C durante 20 horas.]
Mo [a 54,4 °C durante 513 horas.]]
("o [los huevos enteros se han tratado, como minimo:
(") obien [a 60 °C durante 188 segundos.]
("o [se han cocido completamente.]]
("o [las mezclas de huevos enteros se han tratado, como minimo:
(") o bien [a 60 °C durante 188 segundos.]
Mo [a 61,1 °C durante 94 segundos.]
("o [se han cocido completamente.]]]

(") o bien [m1.2 en torno a estos establecimientos, en un radio de 10 kilédmetros, incluido, si procede, el territorio de un
pais vecino, no ha habido ningun brote de la enfermedad de Newcastle durante al menos los 30 dias
previos;]

Mo [m1.2 en relacién con la presencia de la enfermedad de Newcastle, los ovoproductos se transformaron como
sigue:

(") o bien [la clara liquida se ha tratado:

(") obien [a 55 °C durante 2 278 segundos.]

Mo [a 57 °C durante 986 segundos.]

Mo [a 59 °C durante 301 segundos.]]
Mo [el 10 % de la yema salada se ha tratado a 55 °C durante 176 segundos.]
Mo [la clara desecada se ha tratado a 57 °C durante 50,4 horas.]
("o [los huevos enteros se han tratado, como minimo:

(") o bien [a 55 °C durante 2 521 segundos.]

Mo [a 57 °C durante 1 596 segundos.]

Mo [a 59 °C durante 674 segundos.]

Mo [se han cocido completamente.]]]
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PAiS: EP (ovoproductos)

II. Informacion sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado Il.b.

1.2 Declaracion sanitaria
El veterinario oficial / inspector oficial abajo firmante declara conocer las disposiciones pertinentes de los
Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 852/2004 y (CE) n.° 853/2004 y certifica por la presente que los
ovoproductos contemplados en este certificado se han obtenido de conformidad con sus requisitos, y, en
particular, que:

11.2.1 proceden de uno o varios establecimientos que aplican un programa basado en los principios de APPCC, de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 852/2004;

11.2.2 se han producido a partir de materias primas que cumplen los requisitos de la seccién X, capitulo II, punto Il, del
anexo |l del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

11.2.3 se han fabricado cumpliendo los requisitos de higiene establecidos en la seccién X, capitulo Il, punto I, del anexo
Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

11.2.4 satisfacen las especificaciones analiticas de la seccion X, capitulo II, punto 1V, del anexo Il del Reglamento (CE)
n.° 853/2004 y los criterios pertinentes del Reglamento (CE) n.° 2073/2005, relativo a los criterios microbiol6gicos
aplicables a los productos alimenticios;

11.2.5 se han marcado con una marca de identificacion de conformidad con la seccion | del anexo Il y la seccion X,
capitulo I, punto V, del anexo Ill del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

11.2.6 se cumplen las garantias relativas a animales vivos y sus productos que ofrecen los planes de residuos
presentados de conformidad con la Directiva 96/23/CE y, en particular, su articulo 29.

Notas

Parte I:

@)

Parte II:

Casilla 1.8: indicar el cddigo de la zona o del compartimento de origen, si es necesario, segun el codigo de la parte 1
(columna 2) del anexo | del Reglamento (CE) n.° 798/2008.

Casilla 1.11: indicar el nombre, la direccion y el numero de autorizacion del establecimiento de expedicion.
Casilla 1.15: indicar la matricula de los vagones y camiones, el nombre de los buques y, si se conoce, el nimero de vuelo
de los aviones. En caso de transporte en contenedores o cajas, indicar en la casilla 1.23 cuantos componen la partida, asi

Ccomo sus numeros de registro y, en su caso, de precinto.

Casilla 1.19: utilizar el cédigo apropiado del Sistema Armonizado (SA) de la Organizacién Mundial de Aduanas: 04.07,
04.08, 21.06, 35.02 o 35.07.

Casilla 1.28: respecto a la naturaleza de la mercancia, especificar el porcentaje del contenido de huevo.

Tachar lo que no corresponda.

Veterinario oficial o inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y titulo:
Fecha: Firma:»

Sello:
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DECISIONES

DECISION DE EJECUCION (UE) 2019/1396 DE LA COMISION
de 10 de septiembre de 2019

por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2017745 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo referente a la designacién de paneles de expertos en el dmbito de los
productos sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE)
ne 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo ('), y en particular su
articulo 106, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) Deben designarse paneles de expertos para prestar asistencia cientifica, técnica y clinica a la Comisién, al Grupo
de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG), a los Estados miembros, los organismos notificados y los
fabricantes en relacién con la ejecucién del Reglamento (UE) 2017/745 y con el fin de proporcionar opiniones
conforme al articulo 48, apartado 6, del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo (2).

(2)  En particular, los organismos notificados estin obligados a consultar a los paneles de expertos sobre las
evaluaciones clinicas de determinados productos sanitarios de alto riesgo en el contexto del Reglamento (UE)
2017/745 y sobre las evaluaciones del funcionamiento de productos sanitarios de diagnéstico in vitro de alto
riesgo en el marco del Reglamento (UE) 2017/746.

(3)  En consulta con el MDCG, la Comisién ha identificado dmbitos en los que se necesita un asesoramiento
cientifico, técnico o clinico coherente. Es preciso designar paneles de expertos en dichos dmbitos y debe definirse
su organizacién y funcionamiento, incluidos los procedimientos de seleccion y nombramiento de sus miembros,
a fin de garantizar que funcionen de acuerdo con la mdxima competencia cientifica, imparcialidad, independencia
y transparencia. Puede revisarse la lista de paneles de expertos designados, basandose en la experiencia o en que
se hayan identificado nuevas necesidades.

(4)  Los asesores de los paneles de expertos deben nombrarse basindose en criterios objetivos y tras una convocatoria
de manifestacién de interés. Los criterios de seleccién incluidos en dicha convocatoria deben garantizar que se
seleccionan asesores altamente cualificados con un nivel suficiente de conocimientos especializados actualizados
en los dmbitos clinico, cientifico o técnico en las dreas identificadas pertinentes, y que los asesores pueden actuar
con independencia y buscando el interés ptiblico. Asimismo, los criterios de seleccién también deben garantizar
que el conjunto de conocimientos de todos los asesores seleccionados abarque adecuadamente todos los dmbitos
identificados y que el origen geografico de los asesores refleje la diversidad de los enfoques cientificos y clinicos
existentes en la Unién.

(5)  En la convocatoria de manifestacion de interés debe indicarse el niimero de asesores que vayan a nombrarse en
cada panel de expertos o a incluirse en la lista central de expertos disponibles, en funcién de la carga de trabajo y
los conocimientos necesarios previstos.

(6)  Los paneles de expertos deben organizarse de forma que se garantice la flexibilidad a fin de que la distribucién
del conocimiento especializado se base en las necesidades. Ademds de los asesores designados para los paneles de
expertos, debe elaborarse una lista central de asesores que no sean miembros de paneles de expertos. Los asesores
incluidos en esta lista deben estar disponibles para apoyar el trabajo de los paneles de expertos en funcién de las
necesidades.

(7) A fin de que los paneles de expertos puedan desempefiar su cometido en el momento oportuno y de forma
eficiente, deben poder crear subgrupos a los que se confien tareas especificas y que estén compuestos por un
ndmero determinado de sus miembros.

() DOL117 de 5.5.2017, p. 1.
(*) Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagnéstico
in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227/UE de la Comisién (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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(8)  Para facilitar la organizacién de los paneles de expertos y la comunicacién entre ellos, debe crearse un comité de
coordinaciéon compuesto por los presidentes y vicepresidentes de los paneles. A fin de garantizar el apoyo
necesario para el funcionamiento eficiente de los paneles de expertos, la Comisién debe proporcionar una
secretarfa para dichos paneles y para el comité de coordinacion.

(9)  Los paneles de expertos deben funcionar de manera transparente y armonizada. A tal fin, el comité de
coordinaciéon debe establecer reglamentos internos comunes, orientaciones internas y metodologias para su
funcionamiento, que deben estar a disposicion del publico. Los reglamentos internos comunes, las orientaciones
internas y las metodologias deben revisarse periddicamente para garantizar que tengan en cuenta las dltimas
novedades cientificas y reflejen la practica mas moderna.

(10)  Los paneles de expertos, la secretaria o el comité de coordinacién deben tratar los datos personales conforme a lo
dispuesto en el Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo (%).

(11)  Los asesores deben cumplir las normas de seguridad relativas a la proteccién de la informacion clasificada y de la
informacion sensible no clasificada de la Unién, que se establecen en las Decisiones (UE, Euratom) 2015/443 () y
(UE, Euratom) 2015/444 (°) de la Comision.

(12)  Los asesores deben recibir una remuneracién adecuada por sus actividades, mas alld del reembolso de los gastos,
dada la contribucién de los paneles de expertos para alcanzar los objetivos de las politicas de la Unién al
proporcionar asistencia cientifica, técnica y clinica a la Comisién, el MDCG, los fabricantes y los organismos
notificados en relacién con la aplicacién del Reglamento (UE) 2017/745 y del Reglamento (UE) 2017/746, y
teniendo en cuenta el principio de rentabilidad. El nivel de remuneracion debe reflejar el alcance del trabajo
exigido a los asesores, en particular en relacién con la duracion y la naturaleza de sus tareas.

(13) Las actividades del grupo de expertos debe financiarse mediante la linea presupuestaria correspondiente de la
Comision.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Designacion de paneles de expertos

1. Se designa un panel de expertos en cada una de los dmbitos siguientes, a fin de cumplir las tareas establecidas en el
articulo 106, apartados 9 y 10, del Reglamento (UE) 2017/745 y en el articulo 48, apartado 6, del Reglamento (UE)
2017/746:

1) ortopedia, Traumatologia, Rehabilitacion, Reumatologia;

N

sistema Circulatorio;

)

neurologia;

S

—_ = = T e T DD = -

sistema Respiratorio, Anestesiologia, Medicina Intensiva;

1

endocrinologia y Diabetes;

odontologia y Cirugia General y Plastica;

~

obstetricia y Ginecologfa, incluida la Medicina Reproductiva;

)

gastroenterologia y Hepatologia;

=)

nefrologia y Urologia;

10) oftalmologia;

11) productos sanitarios para diagnéstico in vitro (DIV).
2. Se designa un panel de expertos adicional, que se encargard de la decisién contemplada en el anexo IX, seccién
5.1, letra c), del Reglamento (UE) 2017/745.

(*) Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre
circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de
21.11.2018, p. 39).

(*) Decision (UE, Euratom) 2015/443 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre la seguridad en la Comisién (DO L 72 de 17.3.2015,
p. 41).

() Decisién (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas de seguridad para la proteccién de la
informacion clasificada de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53).
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Articulo 2
Nombramiento de asesores y elaboracion de la lista central

1. A efectos de lo dispuesto en el articulo 106, apartado 5, del Reglamento (UE) 2017745, se nombrardn asesores
para formar parte de los paneles de expertos tras una convocatoria de manifestaciones de interés y una vez consultado
el Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG), basdndose en los criterios de seleccién indicados en dicha
convocatoria.

2. El nlimero de miembros de cada panel de expertos se establece en la convocatoria de manifestaciones de interés
mencionada en el apartado 1.

3. A efectos de lo dispuesto en el articulo 106, apartado 6, del Reglamento (UE) 2017745 y previa consulta del
MDCG, los asesores que retnan los criterios establecidos en la convocatoria pero que no sean nombrados para un panel
de expertos se incluirdn en una lista central de expertos disponibles (dista central).

4. La seleccidn de los asesores tendrd en cuenta la necesidad de garantizar:

a) que se dispone de conocimientos clinicos, cientificos o técnicos adecuados en los dmbitos mencionados en el articulo
1, apartadol;

b) la independencia, la imparcialidad, la objetividad y la ausencia de conflictos de intereses, como se enuncia en el
articulo 107 del Reglamento (UE) 2017/745;

¢) una representacion geografica equilibrada.

5. Cuando sea necesario debido a la carga de trabajo de un panel de expertos determinado o a la necesidad de
proporcionar los conocimientos técnicos necesarios a un panel de expertos concreto, podrin nombrarse asesores
adicionales para dicho grupo de expertos extraidos de la lista central.

6. Cuando sea necesario debido a la carga de trabajo de un panel de expertos determinado o a la necesidad de
proporcionar los conocimientos técnicos necesarios a un panel de expertos concreto, podrdn asignarse asesores de la
lista central para tareas especificas por un perfodo de tiempo limitado.

7. lalista central podrd actualizarse mediante la publicacién de sucesivas convocatorias de manifestaciones de interés.

Articulo 3
Subgrupos

1. Con el acuerdo de la Comision, los paneles de expertos podrdn crear subgrupos permanentes o ad hoc a los que se
les encomendardn tareas especificas y que estardn compuestos por un nimero determinado de sus miembros.

2. Los subgrupos deberdn funcionar de conformidad con el reglamento interno comin para los paneles de expertos,
contemplado en el articulo 9, apartado 1.
Articulo 4
Duracién del mandato

1. Los asesores seran nombrados miembros de un panel de expertos por un periodo de tres afios, con posibilidad de
renovacién.

2. En aquellos casos en que un asesor deje de cumplir las condiciones establecidas en los articulos 12 y 15, o en el
articulo 339 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, dimita o deje de poder contribuir efectivamente a la
labor del panel de expertos, la Comision podrd destituir a dicho asesor.
3. Cuando un asesor sea destituido durante su mandato, se nombrard un sustituto, extraido de la lista central, por el
resto del mandato.

Articulo 5

Eleccién del presidente y del vicepresidente

1. Al inicio de cada mandato contemplado en el articulo 4, cada panel y sus subgrupos elegirdn por mayoria simple
a un presidente, a un presidente y a un vicepresidente de entre sus miembros.
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2. Los mandatos de presidente y de vicepresidente tendrdn una duracién de tres afios y serdn renovables. Cualquier
sustitucion del presidente o vicepresidente durante dicho mandato tendrd lugar con arreglo al procedimiento
contemplado en el apartado 1 y serd vdlido por el resto del mandato.

3. En cuanto a los subgrupos, el mandato del presidente y el vicepresidente se desarrollard desde el momento de su
eleccion hasta la expiracién del mandato del subgrupo.

Articulo 6
Normas de votacién

En aquellos casos en que adopte opiniones o dictimenes cientificos, en el contexto de los articulos 54, apartado 1, y 61,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/745 y del articulo 48, apartado 6, del Reglamento (UE) 2017/746, el panel de
expertos tomard decisiones de conformidad con el articulo 106, apartado 12, del Reglamento (UE) 2017/745.

Articulo 7
Comité de coordinacién

1.  Tras la eleccion establecida en el articulo 5, se creard un comité de coordinacion (en adelante, «el Comité»),
compuesto por los presidentes y vicepresidentes de todos los paneles de expertos.

2. El Comité, entre otras cosas:

— garantizard el intercambio efectivo de informacion entre los paneles de expertos,

— adoptard y revisard el reglamento interno comun para los grupos de expertos de conformidad con el articulo 9,
— adoptard y revisard las orientaciones internas y las metodologias que utilizardn los grupos de expertos.

3. El Comité actuard de acuerdo con el reglamento interno comin contemplado en el articulo 9, apartado 1.

Articulo 8
Elaboracién de dictimenes, opiniones o posiciones

1. Para cada dictamen, opinién o posicién en preparacion, el presidente del grupo de expertos o del subgrupo podrd
designar un ponente y un coponente. En este contexto, todos los demds miembros serdn miembros evaluadores.

2. Los paneles de expertos cumplirdn el reglamento interno comtn mencionado en el articulo 9 y cualquier
orientacion pertinente adoptada por el Comité, como se indica en el articulo 7, apartado 2, tercer guion.

3. En el contexto de las actividades de los paneles de expertos contemplados en el articulo 54, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2017745, los grupos de expertos utilizardn las orientaciones que facilitard la Comisién segtn lo
establecido en el anexo IX, seccién 5.1, letra h), del Reglamento (UE) 2017/745.

Articulo 9
Reglamento interno comdn

1. Basdndose en una propuesta de los servicios de la Comisién y con el acuerdo de estos, el Comité adoptard un
reglamento interno comun para todos los paneles de expertos por mayoria simple de sus miembros.

Los presidentes consultardn a sus grupos de expertos respectivos sobre el contenido del reglamento interno comiin antes
de su adopcion.

2. El reglamento interno comtin para los grupos de expertos establecerd, entre otras cosas:

a) los procedimientos para llevar a cabo las tareas de los paneles de expertos a que se refiere el articulo 106, apartados
9 y 10, del Reglamento (UE) 2017/745;

b) unas normas que garanticen la aplicacién de los principios establecidos en los articulos 12 a 15.

3. El Comité, de acuerdo con los servicios de la Comision, revisard el reglamento interno comdn como minimo cada
tres afios y lo actualizard para garantizar que tenga en cuenta las ltimas novedades cientificas mds recientes y refleje la
préctica mds moderna.

4. El reglamento interno comin se pondra a disposicion del pablico en un sitio web especifico de la Comision.
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Articulo 10
Secretaria
1. La Comisién proporcionard una secretarfa (en lo sucesivo, «la secretarfa») a los grupos de expertos y al Comité.

2. La secretaria serd responsable del apoyo necesario para el funcionamiento eficaz de los grupos de expertos. En
particular, la secretarfa:

— seifialard y gestionara los conflictos de intereses;

— supervisard la aplicacién coherente de los criterios establecidos en el anexo IX, seccién 5.1, letra c), del Reglamento
(UE) 2017[745 por parte del grupo de expertos pertinente, de conformidad con las orientaciones de la Comisién
a que se refiere el articulo 8, apartado 3;

— supervisard el trabajo del panel de expertos a que se refiere el articulo 1, apartado 2;

— supervisard el cumplimiento de las normas de procedimiento comunes a que se refiere el articulo 9, las orientaciones
y metodologias a que se refiere el articulo 7, apartado 2, tercer guion, y las solicitudes de dictamen, opinién
0 posicion;

— publicard sus dictdmenes, opiniones y posiciones, de conformidad con el articulo 106, apartado 12, pérrafo
segundo, del Reglamento (UE) 2017/745;

— tramitard las solicitudes de conocimientos especializados suplementarios de los paneles de expertos.

Articulo 11
Remuneracion

1. Los asesores serdn remunerados por sus trabajos de preparacion y su participacién (presencial o por medios
electrénicos) en las reuniones del grupo de expertos y en otras actividades de los grupos de expertos reguladas por la
presente Decision. La remuneracion se establecerd con arreglo a los criterios establecidos en el anexo.

2. La Comisién reembolsard los gastos de viaje y, en su caso, de estancia de los asesores en relacion con las
actividades de los paneles de expertos reguladas por la presente Decision, de conformidad con las disposiciones vigentes
en la Comisién. Dichos gastos se reembolsardn dentro de los limites de los créditos disponibles asignados a los servicios
correspondientes de la Comisién en el marco del procedimiento anual de asignacién de recursos.

Articulo 12
Independencia, imparcialidad y objetividad

1. Los asesores serdn nombrados o asignados a titulo personal. No podrin delegar sus responsabilidades en ninguna
otra persona.

2. Los asesores no tendrdn intereses financieros ni de otro tipo en el sector de los productos sanitarios ni en ningtin
organismo notificado ni en ningtin otro sector u organizacién que puedan afectar a su independencia, imparcialidad y
objetividad. Realizardn una declaracion de intereses en la que indicardn cualquier interés que pueda amenazar su
independencia, imparcialidad y objetividad, o que pueda percibirse asi razonablemente, incluida cualquier circunstancia
pertinente relacionada con sus familiares cercanos.

3. Las declaraciones de intereses se presentardn por escrito al presentar la candidatura en respuesta a la convocatoria
de manifestacion de interés.

4. Los asesores actualizardn sus declaraciones de intereses:

— antes de su nombramiento para un panel de expertos o antes de su inclusion en la lista central,
— siempre que un cambio de circunstancias asi lo exija,

— antes del comienzo de una tarea especifica en el panel de expertos.

5. En aquellos casos en que no se cumplan las obligaciones contempladas en los apartados 1 a 4, la Comisién podrd
adoptar todas las medidas que sean oportunas.
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Articulo 13
Compromisos

1. Los asesores se comprometerdn a actuar en interés pablico y a respetar los principios enumerados en los articulos
12 a 15. A tal efecto, firmardn una declaracién de compromiso.

2. Los asesores responderdn a las solicitudes y otras comunicaciones del presidente de sus respectivos grupos de
expertos, subgrupos y de la Secretarfa. Dedicardn los esfuerzos necesarios para llevar a cabo las tareas asignadas lo mejor
que puedan y dentro de los plazos establecidos en el reglamento interno a que se refiere el articulo 9.

Articulo 14
Transparencia

Las actividades de los grupos de expertos se llevardn a cabo de manera transparente. La Secretarfa pondré a disposicion
del publico, en particular en un sitio web especifico de la Comision, sin demora injustificada:

a) los nombres de los asesores designados o asignados a los grupos de expertos o incluidos en la lista central de
expertos disponibles;

b) el curriculum vitae y las declaraciones de intereses, la confidencialidad y el compromiso de los asesores designados
o asignados a los grupos de expertos;

¢) el reglamento interno comdn de los grupos de expertos a que se refiere el articulo 9;

d) los dictdimenes, opiniones y posiciones, conforme al articulo 8.

Articulo 15
Confidencialidad

1. Los asesores no divulgardn ninguna informacion de cardcter confidencial adquirida como parte de su trabajo en los
grupos de expertos o como consecuencia de otras actividades reguladas por la presente Decisién. A tal efecto, firmaran
una declaraciéon de confidencialidad.

2. Los asesores deberdn cumplir las normas de seguridad relativas a la proteccién de la informacion clasificada y de la
informacién sensible no clasificada de la Unidn, que se establecen en las Decisiones (UE, Euratom) 2015/443 y (UE,
Euratom) 2015/444.

3. En aquellos casos en que no se cumplan las obligaciones contempladas en los apartados 1 a 2, la Comisién podra
adoptar las medidas que considere oportunas.

Articulo 16
Entrada en vigor y fecha de aplicacién

La presente Decisién entrard en vigor a los veinte dfas de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 10 de septiembre de 2019.

Por la Comisidn
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

REMUNERACION DE LOS ASESORES

1. La remuneracién de los asesores es de 450 EUR por cada dia completo de trabajo.
2. El tiempo de trabajo total se calcula y se redondea al medio dia mds préximo.

3. Respecto de las tareas contempladas en el articulo 54, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017745 y en el articulo 438,
apartado 6, del Reglamento (UE) 2017746, el niimero méximo de dias de trabajo por los que puede remunerarse
a los expertos se indica en el cuadro 1.

Cuadro 1

Niimero mdximo de dias de trabajo por los que puede remunerarse a los expertos en relacién
con las tareas contempladas en el articulo 54, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/745 y en el
articulo 48, apartado 6, del Reglamento (UE) 2017746

Reglamento (UE) 2017745 Reg;%“f‘;?;i 6(UE)
Articulo 54, apartado 1 Articulo 48, apartado 6
L Presentacion de una
Decision sobre la nece- L S
. Elaboracién y presen- opinién sobre el
sidad de elaborar un . ; ; .
. L tacion de un dictamen | funcionamiento de un
dictamen cientifico o ..
. cientifico producto sanitario para
(Si/No) diaonéstico in vi
gl’lOSthO n vitro
Presidente/vicepresidente No aplicable 2 2
Ponente 1 5 4
Coponente 1 5 4
Miembros revisores (*) No aplicable 0,5 0,5
Asesores designados en virtud del articulo 2, No aplicable 2 2
apartado 6, de la presente Decision

(*) Asesores del respectivo panel de expertos o de los subgrupos que validan el dictamen u opinién formulados por el ponente y el
coponente.

4. Para las tareas a que se refieren el articulo 55, apartado 3, el articulo 61, apartado 2, y el articulo 106, apartado 10,
letras a) a f), y apartado 11, del Reglamento (UE) 2017/745 y el articulo 50, apartado 3, del Reglamento (UE)
2017746, distribuidas en categorias en funcién de su nivel de complejidad, el nimero madximo de dias de trabajo se
indica en el cuadro 2.

Cuadro 2

Niimero mdximo de dias de trabajo por los que puede remunerarse a los expertos en relacién

con las tareas contempladas en el articulo 55, apartado 3, el articulo 61, apartado 2, y articulo

106, apartado 10, letras a) a f), y apartado 11, del Reglamento (UE) 2017/745 y el articulo 50,
apartado 3, del Reglamento (UE) 2017746

Remuneracién en
Complejidad de la tarea (criterios indicativos (*)) En calidad de equivalentes de
jornada completa

Categoria I — asunto simple Presidente 2
— dictamen basado en el examen de un volumen reducido de da-
- ’ Ponente 3
tos, documentos y bibliografia
— sin consulta de otros organismos cientificos Coponente 3
— sin 1nformac19n de las partes interesadas, incluidos organiza- | \riembro revisor 05
ciones de pacientes y profesionales de la salud.
— a titulo indicativo, menos de tres meses para realizar la tarea | Asesores designados en 1

virtud del articulo 2,
apartado 6, de la presente
Decisién
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Complejidad de la tarea (criterios indicativos (*))

En calidad de

Remuneracién en
equivalentes de
jornada completa

Categoria II — asunto complejo Presidente 3
— dictamen basado en un volumen significativo de datos, docu- | p 5
mentos y bibliografia
— examen de las observaciones recabadas tras la consulta, en su | Coponente 5
caso, de otros organismos cientificos, - X
o ) » ) ) ) Miembro revisor 1
— andlisis de la informacién de las partes interesadas, incluidos
organizaciones de pacientes y profesionales de la salud Asesores designados en 2
— a titulo indicativo, de tres a seis meses para realizar la tarea | Virtud del articulo 2,
apartado 6, de la presente
Decision
Categoria III — asunto muy complejo Presidente 4
— dictamen basado en un volumen significativo de datos, docu- Ponente 7
mentos y bibliografia
— examen de un ntmero elevado de observaciones recabadas | Coponente 7
tras la consulta, en su caso, de otros organismos cientificos - -
L o ; » Miembro revisor 2
— andlisis de un volumen significativo de informacion de las par-
tes interesadas, incluidos organizaciones de pacientes y profe- | Agesores designados en 2

sionales de la salud

a titulo indicativo, mds de seis meses para realizar la tarea

virtud del articulo 2,
apartado 6, de la presente
Decision

(*) Cada uno de estos criterios puede aplicarse de forma independiente.

5. La remuneracién estard supeditada al cumplimiento de las tareas pertinentes de conformidad con el reglamento
interno.
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CORRECCION DE ERRORES

Correccién de errores del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/798 del Consejo, de 17 de mayo
de 2019, por el que se aplica el Reglamento (UE) n.° 36/2012 relativo a las medidas restrictivas
habida cuenta de la situacion en Siria

(Diario Oficial de la Unidn Europea L 132 de 20 de mayo de 2019)

En la pdgina 3, en el anexo, entrada 36, columna «Nombre»:

donde dice:  Nizar ()] ) al-Asaad (14 ,S}\) (alias Nizar Asaad)»,

debe decir:  «Nizar ( 3} 33) al-Asaad ( Me‘g\) (alias Al-Asad; Assad; Asad)».

Correccién de errores de la Decision (PESC) 2019/806 del Consejo, de 17 de mayo de 2019, por la
que se modifica la Decisién 2013/255/PESC relativa a la adopciéon de medidas restrictivas contra
Siria

(Diario Oficial de la Unién Europea L 132 de 20 de mayo de 2019)

En la pdgina 38, en el anexo, entrada 36, columna «Nombre»:

donde dice:  «Nizar ( J\‘}.':') al-Asaad ( M‘y\) (alias Nizar Asaad)»,

debe decir:  «Nizar ( 3} 33) al-Asaad (J.;.u:‘)’ ) (alias Al-Asad; Assad; Asad)».
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