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(Resoluciones, recomendaciones y dictdmenes)

RESOLUCIONES

PARLAMENTO EUROPEO

P8_TA(2018)0372
Normas Internacionales de Informacion Financiera: NIIF 17 Contratos de seguro

Resolucion del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre las Normas Internacionales de Informacién Financiera:
NIIF 17 Contratos de seguro (2018/2689(RSP))

(2020/C 11/01)
El Parlamento Europeo,

— Visto el Reglamento (CE) n.° 1606/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de julio de 2002, relativo a la aplicacién de
normas internacionales de contabilidad ('),

— Vista la Directiva 2013/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los estados financieros
anuales, los estados financieros consolidados y otros informes afines de ciertos tipos de empresas, por la que se modifica la Direc-
tiva 20064 3/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE del Consejo (),

— Vista la Directiva 91/674/CEE del Consejo, de 19 de diciembre de 1991, relativa a las cuentas anuales y a las cuentas consolidadas
de las empresas de seguros (%),

— Vista la Directiva 2009/138/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009, sobre el seguro de vida, el
acceso a la actividad de seguro y de reaseguro y su ejercicio (Solvencia II) (%),

— Visto el Reglamento Delegado (UE) 2015/35 de la Comisién, de 10 de octubre de 2014, por el que se completa la Directiva
2009/138|CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el acceso a la actividad de seguro y de reaseguro y su ejercicio
(Solvencia II) (%),

— Vista la Norma Internacional de Informacién Financiera (NIIF) 17 Contratos de seguro, emitida por el Consejo de Normas Interna-
cionales de Contabilidad (CNIC) el 18 de mayo de 2017,

— Visto el informe de Philippe Maystadt de octubre de 2013 titulado «Should IFRS standards be more European?»(;Deben las NIIF ser
mas europeas?),

— Vista su Resolucion, de 7 de junio de 2016, sobre la Evaluacién de las Normas Internacionales de Contabilidad (NIC) y de las activi-
dades de la Fundacién de Normas Internacionales de Informacion Financiera (Fundacién NIIF), el Grupo Consultivo Europeo en
materia de Informacién Financiera (EFRAG) y el Consejo Internacional de Supervision Piiblica de Estindares de Auditorfa, Etica
Profesional y Materias Relacionadas (PIOB) (¢),

— Vista su Resolucion, de 6 de octubre de 2016, sobre las Normas Internacionales de Informacién Financiera: NIIF 9 (7),

— Visto el documento de consulta de la Comision, de 21 de marzo de 2018, titulado «Fitness check on the EU framework for public
reporting by companies» (Control de adecuacién relativo al marco de la UE sobre publicacién de informacién por parte de las
empresas),

— Vista la peticién al EFRAG por parte de la Comisién, el 27 de octubre de 2017, de un dictamen en materia de incorporacién en rela-
cién conlaNIIF 17,

() DOL243de11.9.2002,p.1.

() DOL182de29.6.2013,p. 19.

() DOL374de31.12.1991,p.7.

() DOL335de17.12.2009, p. 1.

() DOL12de17.1.2015,p.1.

(°) Textos Aprobados, P8_TA(2016)0248.
(') Textos Aprobados, P8_TA(2016)0381.
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— Vistos el dictamen de la Autoridad Bancaria Europea (ABE) y la carta de observaciones de la Autoridad Europea de Valores y Mer-
cados (AEVM) sobre el proyecto de norma del CNIC relativo a los contratos de seguro,

— Visto el informe de la Comisi6n al Parlamento Europeo y al Consejo, de 23 de noviembre de 2017, sobre las actividades de la
Fundaci6n NIIF, el EFRAG y el PIOB en 2016 (COM(2017)0684),

— Visto el informe de la Junta Europea de Riesgo Sistémico (JERS), de julio de 2017, titulado «Financial stability implications of
IFRS 9» (Repercusiones de la NIIF 9 en la estabilidad financiera),

— Visto el informe sobre la estabilidad financiera mundial del Fondo Monetario Internacional (FMI) de octubre de 2017 titulado «Is
Growth at Risk?» (¢Hay amenazas al crecimiento?),

— Vista la nota de prensa del Consejo de Estabilidad Financiera (FSB, por sus siglas en inglés), de 17 de julio de 2017, sobre la NIIF 17,
— Visto el Acuerdo de Paris sobre cambio climético, aprobado el 12 de diciembre de 2015,

— Visto el informe del FSB de junio de 2017 titulado «Recommendations of the Task Force on Climate-related Financial Disclosures»
(Recomendaciones del Grupo de Trabajo sobre Divulgacion de Informacién Financiera relacionada con el Clima),

— Vista la Comunicacion de la Comisién, de 8 de marzo de 2018, titulada «Plan de accidn: Financiar el crecimiento sostenible
(COM(2018)0097),

— Visto el informe final del Grupo de Expertos de Alto Nivel sobre Finanzas Sostenibles, de 31 de enero de 2018, titulado «Financing
a Sustainable European Economy» (Financiar una economia europea sostenible),

— Vistos los documentos informativos de reflexién del EFRAG sobre la NIIF 17 en lo que respecta a la liberacion del margen de servi-
cio contractual, los requerimientos de transicion y los requerimientos para el nivel de agregacion,

— Visto el intercambio de puntos de vista sobre la NIIF 17 entre Hans Hoogervorst, presidente del CNIC, Michel Prada, presidente de
los Fideicomisarios de la Fundacion NIFF, y Jean-Paul Gauzés, presidente del Consejo de Administracion del EFRAG,

— Visto el estudio de enero de 2016 preparado a peticién de su Comision de Asuntos Econémicos y Monetarios titulado «Changes to
Accounting and Solvency Rules: The (possible) Impact on Insurance and Pensions» (%) [Cambios en las normas de contabilidad y
solvencia: (posible) repercusion en los seguros y las pensiones],

— Vista la propuesta de Resolucion de la Comisioén de Asuntos Econémicos y Monetarios,
— Visto el articulo 123, apartado 2, de su Reglamento interno,

A. Considerando que el Consejo de Normas Internacionales de Contabilidad (CNIC) publicé el 18 de mayo de 2017 una nueva
norma sobre los contratos de seguro, la Norma Internacional de Informacién Financiera (NIIF) 17; que, de incorporarla la
Uniodn, la NIIF 17 entrard en vigor en esta el 1 de enero de 2021 sustituyendo a la norma provisional NIIF 4; que la NIIF 17 es la
tercera gran norma de contabilidad publicada por el CNIC, siendo las dos primeras la NIIF 16 Arrendamientos y la NIIF 9 Ins-
trumentos financieros; que las modificaciones de la NIIF 4 subsanaban los desajustes en lo que a fechas de aplicacion respecta
entre la NIIF 17 y la NIIF 9;

B. Considerando que, pese a haber sido concebida en cuanto norma provisional, la NIIF 4 permite utilizar una amplia gama de
normas y practicas de contabilidad nacionales; que, en la contabilidad de seguros, impera actualmente una notable diversidad,
en particular en lo relativo a la medicién del pasivo y al reconocimiento de los ingresos y la ganancia;

C. Considerando que se espera que la NIIF 17, que armoniza para los distintos interesados las normas contables aplicables a los
contratos de seguro, ofrezca una representacién mds realista y una mejor comparabilidad de los estados financieros en el sector
de los seguros;

D. Considerando que, en el informe sobre la estabilidad financiera mundial de octubre de 2017, el Fondo Monetario Internacional
(FMI) pidi6 mejoras en los marcos normativos de los seguros de vida al objeto de aumentar la transparencia de la informacién y
reforzar la resiliencia del sector; que el Consejo de Estabilidad Financiera (FSB, por sus siglas en inglés) ha acogido con satisfac-
ciénlaNIIF17;

(®) http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/569996/IPOL_STU(2016)569996_EN.pdf .
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E. Considerando que las compaiiias de seguros europeas, al ofrecer una amplia gama de seguros y reaseguros, difieren en cuanto a
modelos de negocio, especialmente en lo que respecta a las estructuras de las inversiones y de los pasivos; que, en cuanto
grandes inversores institucionales, dichas compafifas son asimismo destacados inversores a largo plazo;

F. Considerando que la Comisién estd llevando a cabo un control de adecuacion relativo al marco de la Unién sobre la publica-
cién de informacién por parte de las empresas, para lo cual ha estudiado la posible interaccion entre la NIIF 17, la Directiva
sobre las cuentas de empresas de seguros y Solvencia II;

G. Considerando que el EFRAG se encuentra elaborando su dictamen en materia de incorporacion en relacién con la NIIF 17, para
lo cual estd llevando a cabo una detallada evaluacién de impacto; que el EFRAG, en sus documentos de reflexion, considera
aspectos conflictivos el nivel de agregacion, el margen de servicio contractual, el reaseguro, los requerimientos de transicion y
las repercusiones operativas;

H.  Considerando que su Comision de Asuntos Econémicos y Monetarios examinard detenidamente la NIIF 17;

1. Observa que, si bien la NIIF 17 hard necesario cambiar las bases de la contabilidad aplicable a los contratos de seguro, supondra
una mayor coherencia y transparencia, ademds de aspirar a una mayor comparabilidad;

2. Sefiala que serd necesaria una importante inversion de dinero y esfuerzo para aplicar la NIIF 17, sobre todo en el caso de las
pymes que se dedican al sector de los seguros, lo que permite inferir la complejidad de la nueva norma; observa que ya estd en curso la
labor para su aplicacién, y que el CNIC estd brindando apoyo en este sentido, en particular mediante la creaciéon de un Grupo de Recur-
sos de Transicién (GRT) parala NIIF 17;

3. Constata la preocupacién en relacion con la presentacion de los contratos de seguro generales, en particular el riesgo de pér-
dida de calidad en cuanto a la divulgacién de informacion, los incrementos indebidos en el coste de aplicacion previsto, y el notable
aumento en la complejidad operativa que entrafla la presentacion de informacién de conformidad con la NIIF 17; pide al EFRAG que
estudie tanto los costes previstos de la medida como si esta dificultard la comprension de las repercusiones financieras de los contratos
de seguro generales;

4. Sefiala que la NIIF 17 tiene entre sus objetivos la obtencién de informacion pertinente para los accionistas mediante la evalua-
ci6n de los pasivos de los contratos de seguro; observa que se trata de un proceso fundamentalmente complejo que puede exacerbar las
perturbaciones financieras;

5. Toma nota de la labor en curso del EFRAG para la elaboracion de su dictamen en materia de incorporacion, en particular en
torno a los problemas que ha detectado, a saber, el nivel de agregacion, el margen de servicio contractual, el reaseguro, los requeri-
mientos de transicion y las repercusiones operativas; observa que el dictamen definitivo en materia de incorporacion estd previsto para
diciembre de 2018; recomienda la revision de este plazo una vez que se haya entendido toda la magnitud y complejidad de los proble-
mas detectados durante el proceso de pruebas en condiciones reales; celebra las cuestiones planteadas por la Comisién en su peticién
de dictamen al EFRAG, en particular la necesidad de estudiar las posibles consecuencias para la estabilidad financiera, la competitivi-
dad y los mercados de seguros, especialmente en el caso de las pymes del sector, asi como la necesidad de un andlisis coste-beneficio;
pide al EFRAG que compruebe que todos los elementos fundamentales de las pdlizas de seguro quedan reflejados de modo que no se
distorsionen las garantias sociales ofrecidas;

6. Hace hincapié en la necesidad de entender en su totalidad la interaccion entre la NIIF 17, que recurre a un enfoque basado en
principios, y otros requisitos normativos para las entidades aseguradoras en la Unidn, en particular Solvencia I, especialmente en rela-
ci6én con el coste de aplicar la NIIF 17; lamenta, no obstante, que siga sin disponerse de una prueba en condiciones reales que permita
estudiar las posibles repercusiones de la NIIF 17 sobre la estabilidad financiera, la competitividad y los mercados financieros; pide a la
Comisién, por consiguiente, que se plantee la posibilidad de ensayos de cardcter mds general, incluidas pruebas en condiciones reales,
al objeto de evaluar tales consecuencias e interacciones; celebra el control de adecuacién relativo al marco de la Unién sobre la publica-
cién de informacion por parte de las empresas que la Comision estd llevando a cabo actualmente; pide a la Comisién que informe al
Parlamento sobre los resultados de dicho control y que los tenga debidamente en cuenta en el procedimiento de incorporacion; sefiala
la inquietud de la Autoridad Bancaria Europea (ABE) sobre si la NIIF 17 da pie a un tratamiento contable incoherente para transac-
ciones parecidas segun el sector al que pertenezcan los emisores; pide al EFRAG por consiguiente que establezca un estrecho contacto
con la ABE al objeto de determinar si dichas dudas se mantienen a la vista de los requerimientos definitivos de la NIIF 17 y si las tran-
sacciones de similar contenido econdémico reciben un trato coherente de conformidad conla NIIF 17;
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7. Sefiala las dudas planteadas por la Autoridad Europea de Valores y Mercados (AEVM), en su respuesta a la consulta de 2013
sobre el proyecto de norma del CNIC relativo a los contratos de seguro, en lo que respecta a la presentacion de los efectos de los cam-
bios en la tasa de descuento en parte dentro «Otro resultado integral» y en parte como ganancias o pérdidas, lo que podria dificultar en
exceso la comprensién de los estados financieros y, por ende, irfa en perjuicio de la comparabilidad de contratos de caracteristicas simi-
lares; pide al EFRAG, por consiguiente, que establezca un estrecho contacto con la AEVM, tenga en cuenta estas dudas, caso de mante-
nerse, a la hora de elaborar su dictamen en materia de incorporacién, dentro de los requerimientos definitivos de la NIIF 17, y
establezca si en esta se cumple el criterio de incorporacién de la comprensibilidad; toma nota de las dudas planteadas por la AEVM en
su carta de observaciones de 2013 en relacion con los requerimientos que entonces se proponian, sobre los cuales observaba que la
NIIF 17 podria no resultar suficientemente clara a la hora de presentar los ingresos, asi como que su cumplimiento eficaz podria verse
obstaculizado por la determinacion de la tasa de descuento y el ajuste del riesgo; pide al EFRAG, por consiguiente, que establezca un
estrecho contacto con la AEVM y tenga en cuenta estas dudas, caso de mantenerse, a la hora de elaborar su dictamen en materia de
incorporacién, dentro de los requerimientos definitivos de la NIIF 17; sefiala las dudas planteadas por la ABE en cuanto a que la
NIIF 17 permita a una entidad aseguradora determinar la tasa de descuento con un enfoque bien descendente, bien ascendente; pide al
EFRAG, por consiguiente, que establezca un estrecho contacto con la ABE y tenga en cuenta estas dudas, en caso de que persistan, a la
hora de elaborar su dictamen en materia de incorporacién, como parte de los requerimientos definitivos de la NIIF 17, estudiando en
particular si esta posibilidad podria acarrear una ampliacion notable del margen de discrecionalidad e incoherencia en lo que a la apli-
cacién respecta y derivar en una menor comparabilidad de la informacién financiera y una mayor subjetividad en la gestion de ganan-
cias; acoge con satisfaccion el proyecto de investigacion del CNIC sobre las tasas de descuento, animandolo a desarrollar un
planteamiento coherente y global con relacién a los métodos para estimar y aplicar dichas tasas;

8. Pide a la Comision y al EFRAG que tengan en cuenta las recomendaciones recogidas en sus Resoluciones, de 7 de junio de
2016, sobre la evaluacion de las NIC y, de 6 de octubre de 2016, sobre las NIIF 9 de cara a la incorporacién de la NIIF 17, muy especial-
mente en lo que respecta a la repercusion de las nuevas normas sobre la estabilidad financiera y la inversion a largo plazo en la Unién,
ademds de en cuanto a los riesgos que entrafia la proclividad de las disposiciones contables a tener efectos prociclicos o aumentar la
volatilidad, especialmente porque en la NIIF 17 el énfasis deja de ponerse en los costes histricos para centrarse en los valores cor-
rientes; recuerda en este sentido las recomendaciones del informe Maystadt relativas a la ampliacion del criterio del «bien ptblico», es
decir, que las normas de contabilidad no deben poner en peligro la estabilidad financiera en la Unién ni obstaculizar su desarrollo
econdmico; pide a la Comision que investigue en concreto si el proceder de algunos Estados miembros de basar la distribucién de divi-
dendos en las cuentas con arreglo a las NIIF sin aplicar filtro alguno a la plusvalia latente se ajusta a lo dispuesto en la Directiva sobre el
mantenimiento del capital;

9. Sefiala que, a raiz de la NIIF 17 y la NIIF 9, dos grandes cambios en las normas de informacién financiera estdn influyendo
sobre la contabilidad de las empresas de seguros; observa en particular que ahora los cambios en la valoracion tienen lugar tanto en los
activos como en los pasivos de los balances de las aseguradoras, puesto que los activos de inversion constan a precio de mercado y en
las valoraciones de los contratos de seguro se incluyen estimaciones de flujos de efectivo netos futuros; pide al EFRAG que evalte tanto
las posibles interacciones entre la NIIF 9 y la NIIF 17 como toda discrepancia que pueda haber entre ellas;

10.  Observa que las exenciones a la NIIF 17 y a la NIIF 9 permiten que en el caso de los correspondientes contratos se aplique la
NIIF 15; pide al EFRAG que evalie si este tratamiento resulta adecuado;

11.  Solicita a la Comisién y al EFRAG que tengan en cuenta las dudas en cuanto al nivel de agregacion, incluidos los requerimientos
en lo relativo tanto a la administracion en la préctica de la empresa como a la agrupacién de los contratos en periodos anuales, que
pueden resultar en una visioén poco clara de la gestion empresarial;

12.  Pide ala Comision y al EFRAG que tengan por otra parte en cuenta las dudas en cuanto al nivel de agregacion en la medida en
que la division de una cartera segtin criterios de rentabilidad y en periodos anuales puede no ser un reflejo de c6mo es la administra-
ci6n de la empresa, y en cambio probablemente acarree para las empresas un agravamiento de los costes, la complejidad y la carga
burocratica;

13.  Solicita una aclaracién en cuanto a ciertas repercusiones negativas posibles de los requerimientos de transicion, en particular
en lo que respecta a la complejidad de los enfoques retroactivos y los escasos datos disponibles en este sentido; pide a la Comisién y al
EFRAG que tengan en cuenta las posibles consecuencias que en materia de comparabilidad y datos entrafia la necesidad de aplicar mul-
titud de enfoques de transicion a una tnica cartera de contratos de seguro;

14.  Pideala Comisién y al EFRAG que tengan en cuenta las posibles ventajas para todas las partes interesadas;

15.  Seiiala ciertas preocupaciones en torno a los contratos de reaseguro, que son un tipo especifico de seguro; solicita al EFRAG
que tenga en cuenta las repercusiones de la NIIF 17 en los contratos de reaseguro atendiendo para ello tanto a los intereses de los bene-
ficiarios como a los modelos de negocio de las reaseguradoras;
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16.  Pide al Laboratorio Europeo de Informacioén Corporativa, recientemente creado en el marco del EFRAG, que alcance los resul-
tados deseados en la formulacion de mejores practicas en materia de informacion institucional, en particular en lo que respecta a la
divulgacion de informacion financiera relacionada con el clima, de acuerdo con las recomendaciones del Grupo de Trabajo a este res-
pecto;

17.  Sefiala que no se tendrd una idea clara de la verdadera magnitud y complejidad de la NIIF 17 hasta que el EFRAG no finalice su
evaluacion de impacto; solicita a la Comisién y al EFRAG que, dependiendo de los resultados de dicha evaluacion, estudien la viabilidad
del actual calendario de aplicacion de la NIIF 17 y examinen la posible interaccién con las fechas de aplicacién en otros territorios;

18.  Pide ala Comisién que, junto con las Autoridades Europeas de Supervision (AES), el BCE, la JERS y el EFRAG, haga un estrecho
seguimiento de la aplicacion de la NIIF 17 en la Unin en caso de que sea incorporada, prepare una evaluacion de impacto ex post a mds

tardar en junio de 2024, y presente dicha evaluacién al Parlamento y acttie de forma consecuente con las opiniones de este;

19.  Subraya que corresponde a las aseguradoras la responsabilidad de informar a los inversores de las posibles consecuencias de la
aplicacion de la NIIF 17;

20.  Solicita alaJERS que cree un grupo de trabajo sobre la NIIF 17;

21.  Pide ala Comisién que vele por que, en caso de que sea adoptada, la NIIF 17 contribuya al bien ptblico europeo, incluida su
sostenibilidad y sus objetivos de inversién a largo plazo en consonancia con el Acuerdo de Paris;

22.  Encarga asu presidente que transmita la presente Resolucién a la Comision.
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P8_TA(2018)0373

Tecnologias de registros distribuidos y cadenas de bloques: fomentar la confianza con la
desintermediacién

Resolucion del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre las tecnologias de registros distribuidos y las cadenas de
bloques: fomentar la confianza con la desintermediaciéon (2017/2772(RSP))

(2020/C 11/02)
El Parlamento Europeo,

— Vista la pregunta a la Comisi6n sobre las tecnologias de registros distribuidos y las cadenas de bloques: fomentar la confianza con
la desintermediacién (0-000092/2018 — B8-0405/2018),

— Vista la propuesta de Resolucion de la Comision de Industria, Investigacion y Energia,
— Vista su Resolucién, de 26 de mayo de 2016, sobre monedas virtuales (?),

— Vista su Resolucion, de 28 de abril de 2017, sobre la tecnologia financiera: la influencia de la tecnologia en el futuro del sector
financiero (%),

— Vista su Resolucion, de 6 de febrero de 2018, sobre las medidas contra el bloqueo geogrifico y otras formas de discriminacién por
razo6n de la nacionalidad o del lugar de residencia o de establecimiento de los clientes en el mercado interior (%),

— Visto el Reglamento general de proteccién de datos (Reglamento (UE) 2016/679),

— Visto el Reglamento sobre la ampliacién de la duracién del Fondo Europeo para Inversiones Estratégicas (COM(2016)0597 — C8-
0375/2016 - 2016/0276(COD)),

— Vista la Resolucion del Parlamento Europeo, de 11 de octubre de 2017, sobre la Posicién del Consejo sobre el proyecto de presu-
puesto general de la Unién Europea para el ejercicio 2018 (11815/2017 —C8-0313/2017 - 2017/2044(BUD)) (%),

— Vistas las iniciativas de la Comisién para la exploracion de las tecnologias de registros distribuidos, entre ellas «Blockchain4EU:
cadena de bloques para transformaciones industriales», «Observatorio y foro de la cadena de bloques de la UE», «Cadenas de
bloques para el bien social» y «Estudio sobre la oportunidad y la posibilidad de una infraestructura de cadena de bloques de la UE»,

— Vistos el articulo 128, apartado 5,y el articulo 123, apartado 2, de su Reglamento interno,

A. Considerando que la tecnologia de registros distribuidos (TRD) y las cadenas de bloques pueden constituir un instrumento que
capacite a los ciudadanos dandoles la oportunidad de controlar sus propios datos y de decidir qué datos compartir en el regis-
tro, asi como la capacidad de elegir quién mds puede ver dichos datos;

B. Considerando que la TRD es una tecnologia de utilidad general que puede mejorar la eficiencia de costes de las transacciones
eliminando intermediarios y costes de intermediacién, asi como aumentando la transparencia de las transacciones, remode-
lando las cadenas de valor y descentralizando formas de organizacion de manera fiable;

C. Considerando que la TRD puede introducir, con los necesarios mecanismos de cifrado y control, un paradigma informatico de
valor social que puede democratizar los datos, mejorar la confianza y la transparencia ofreciendo una forma segura y eficiente
de ejecutar las transacciones;

D. Considerando que la TRD fomenta la seudonimizacion de los usuarios pero no su anonimizacion;

) Textos Aprobados, P8_TA(2016)0228.
?) Textos Aprobados, P8_TA(2017)0211.
) Textos Aprobados, P8_TA(2018)0023.
) Textos Aprobados, P8_TA(2017)0408.
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E. Considerando que la TRD es una tecnologfa atin en evolucién que precisa de un marco favorable a la innovacion, propicio y
alentador que proporcione seguridad juridica y respete el principio de neutralidad de la tecnologfa y, al mismo tiempo, pro-
mueva la proteccién de los consumidores, los inversores y el medio ambiente, incremente el valor social de la tecnologia y
reduzca la brecha digital y mejore las capacidades digitales de los ciudadanos;

F. Considerando que la TRD puede ofrecer un marco de transparencia, reducir la corrupcidn, detectar la evasion fiscal, permitir el
seguimiento de pagos ilegales, facilitar politicas de prevencién del blanqueo de capitales y detectar la malversacion de activos;

G. Considerando que la TRD permite garantizar la integridad de los datos y que la capacidad de ofrecer una pista de auditorfa a
prueba de manipulaciones permite nuevos modelos de administracién pablica y ayuda a lograr una mejor seguridad;

H.  Considerando que todo enfoque regulatorio de la TRD debe ser favorable a la innovacion y guiarse por los principios de neutra-
lidad tecnolégica y neutralidad del modelo empresarial, permitiendo también la creacién de ecosistemas favorables a la innova-
cién y plataformas de innovacién;

L Considerando que la cadena de bloques es solo uno entre varios tipos de TRD; que las soluciones de TRD almacenan todas las
transacciones individuales en bloques que se unen entre s en orden cronoldgico para crear una cadena que garantiza la seguri-
dad e integridad de los datos;

J. Considerando que se considera que los ciberataques tienen un impacto menor en dichas cadenas, ya que deben afectar a
muchas copias en lugar de a una versién centralizada;

K. Considerando que la TRD puede mejorar considerablemente sectores fundamentales de la economia asi como la calidad de los
servicios publicos, ofreciendo una experiencia transaccional de alto nivel a consumidores y ciudadanos y reduciendo los costes
que soportarn;

L. Considerando que las preguntas e inquietudes relacionadas con la aplicacién de reglamentos y normas horizontales, en asuntos

como la proteccion de datos o la fiscalidad, pueden inhibir el desarrollo potencial dela TRD en la Unién;

M.  Considerando que las aplicaciones de TRD tienen potencial para convertirse en sistémicas con rapidez, andlogamente al modo
en que las innovaciones digitales han transformado de modo radical los servicios en otros sectores, como las telecomunica-
ciones;

N. Considerando que atin no se conocen por completo los riesgos y problemas de la tecnologia;

Tecnologias de registros distribuidos, descentralizacion y aplicaciones

1. Hace hincapié en que la TRD reduce los costes de intermediacién en un entorno de confianza entre las partes de la transaccién
y permite un intercambio de valor entre homélogos que puede empoderar a los ciudadanos, alterar modelos legados, mejorar los ser-
vicios y reducir los costes a lo largo de las cadenas de valor de una amplia variedad de sectores fundamentales;

2. Subraya el profundo impacto que las aplicaciones basadas en la TRD podrian tener en la estructura de gobernanza publica y la
funcién de las instituciones, y pide a la Comision que lleve a cabo un estudio para evaluar los posibles escenarios de un uso mas amplio
de redes publicas basadas en la TRD;

3. Destaca la amplia variedad de aplicaciones basadas en la TRD con potencial para afectar a todos los sectores de la economia;
Energia y aplicaciones respetuosas del medio ambiente

4. Destaca que la TRD puede transformar y democratizar los mercados de energia al permitir a los hogares producir energia res-
petuosa del medio ambiente e intercambiarla unos con otros; destaca que estas tecnologias ofrecen escalabilidad y flexibilidad a opera-
dores de centrales, proveedores y consumidores;

5. Subraya que la TRD puede apoyar la produccién y consumo de energia verde y podria mejorar la eficiencia de los intercambios
de energia; sefiala que la TRD puede transformar el funcionamiento de la red y permitir a las comunidades y personas ofrecer servicios
de red asi como integrar recursos renovables de forma mas eficiente; hace hincapié asimismo en que la TRD puede crear alternativas a
los programas de inversion en energias renovables patrocinados por el Estado;
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6. Sefiala que la TRD puede facilitar las infraestructuras de transmisién y distribucion de energia y crear un nuevo ecosistema de
transacciones en torno a los vehiculos eléctricos; destaca que la TRD mejora la presentacion de informes en materia de energia y per-
mite un seguimiento preciso de los certificados de energia renovable o de carbono;

7. Destaca que la TRD puede apoyar la electrificacién de comunidades rurales pobres mediante pagos alternativos y mecanismos
de donacién;

8. Subraya la necesidad de fomentar soluciones técnicas que consuman la menor energia posible y que sean, en general, tan respe-
tuosas del medio ambiente como sea posible; destaca que varios mecanismos de consenso, como «prueba de trabajo», «prueba de par-
ticipacion», «prueba de autoridad», «prueba de tiempo transcurrido», entre otros, tienen necesidades diferentes de consumo de energia;
pide a la Comision que afiada una dimension de eficiencia energética en todas sus actividades relacionadas con la TRD y que explore
mediante iniciativas de investigacion el impacto energético y la eficiencia energética de los distintos mecanismos de consenso;

9. Pide una evaluacion de los modelos de gobernanza dentro de los distintos mecanismos de consenso en desarrollo, teniendo en
cuenta las necesidades potenciales de sistemas, actores y organizaciones intermediarios para validar y verificar la autenticidad de los
intercambios y evitar a tiempo comportamientos fraudulentos;

10.  Destacaque la TRD puede ofrecer nuevas oportunidades a la economia circular por incentivar el reciclaje y permitir sistemas de
confianza y reputacién en tiempo real;

Transporte

11.  Destaca el potencial de la TRD en los dmbitos de movilidad y logistica, incluida la matriculacién y administracién de vehiculos,
la verificacion de distancias entre ellos, los seguros inteligentes y la recarga de vehiculos eléctricos;

Sector sanitario

12.  Destacael potencial de la TRD para mejorar la eficiencia de datos y la notificacién de ensayos clinicos en el sector sanitario, per-
mitiendo el intercambio de datos digitales entre instituciones ptiblicas y privadas controlado por los ciudadanos/pacientes;

13.  Reconoce el potencial para mejorar la eficiencia del sector sanitario a través de la interoperabilidad electrénica de informacién
sanitaria, la verificacién de la identidad y una mejor distribucién de la medicacion;

14.  Sefiala que la TRD permite a los ciudadanos controlar y tener transparencia sobre sus datos sanitarios y beneficiarse de transpa-
rencia con respecto a ellos, asi como elegir cudles de estos datos comparten, en particular respecto a su uso por aseguradoras y el eco-
sistema sanitario en sentido amplio; destaca que las aplicaciones de TRD deben proteger la privacidad de la informacion sanitaria
sensible;

15.  Pide ala Comision que examine casos de uso de TRD en la gestion de sistemas sanitarios y que determine casos de referencia y
requisitos que permitan la incorporacion de datos de alta calidad y la interoperabilidad entre diferentes TRD, dependiendo de los siste-
mas y los tipos de instituciones y su proceso de trabajo;

Cadenas de suministro

16.  Destaca la importancia de la TRD para mejorar las cadenas de suministro; sefiala que la TRD puede facilitar la expedicion de
mercancias y el control de su origen y sus ingredientes y componentes, mejorar la transparencia, la visibilidad y el control de cumpli-
miento, garantizando que se respetan los protocolos sobre sostenibilidad y derechos humanos en el lugar de origen de los productos,
reduciendo con ello el riesgo de entrada de mercancias ilegales en la cadena de suministro y garantizando la proteccion de los consu-
midores; sefiala que la TRD puede utilizarse como un instrumento para mejorar la eficiencia de los aduaneros en lo referente a los
controles de falsificacion;

Educacion

17.  Destaca el potencial de la TRD para la verificacion de cualificaciones académicas, la certificacion educativa encriptada (por
ejemplo, certificados en bloques) y los mecanismos de transferencia de créditos;
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18.  Destaca que la falta de conocimiento sobre el potencial de la TRD disuade a los ciudadanos europeos de utilizar soluciones
innovadoras para sus negocios;

19.  Destaca la necesidad de establecer entidades sin dnimo de lucro, por ejemplo, centros de investigacion, que constituirfan plata-
formas de innovacién que se especializarian en tecnologia TRD con el fin de desempeifiar funciones educativas sobre la tecnologia en
los Estados miembros;

20.  Pideala Comisién que explore la posibilidad de crear una red a nivel de la Unién muy escalable e interoperable que haga uso de
los recursos tecnoldgicos de las instituciones de ensefianza de la Uni6n, con miras a adoptar esta tecnologia para intercambiar datos e
informacion, contribuyendo asi a un reconocimiento méds efectivo de las cualificaciones académicas y profesionales; anima asimismo a
los Estados miembros a adaptar los planes de estudios especializados de las universidades con el fin de incluir estudios relativos a
tecnologias emergentes como la TRD;

21.  Reconoce que, para que la TRD merezca confianza, deben mejorar el conocimiento y la comprension de la tecnologia; pide a
los Estados miembros que aborden este asunto mediante formacién y educacion especificas;

Industrias creativas y derechos de autor

22, Subraya que, en el caso de los contenidos creativos «digitalizados», la TRD puede permitir el rastreo y la gestién de propiedad
intelectual y facilitar la proteccion de derechos de autor y patentes; hace hincapié en que la TRD puede permitir un mayor apropiacién
y mds evolucion creativa por parte de los artistas a través de un registro ptblico abierto que también permitira identificar con claridad
la propiedad y los derechos de autor; destaca que la TRD puede ayudar a vincular a los creadores con su obra, mejorando con ello la
seguridad y la funcionalidad en el contexto de ecosistemas innovadores y colaborativos, especialmente en dmbitos como la fabricacién
aditiva y la impresién 3D;

23.  Sefiala que la TRD puede beneficiar a los autores aportando mds transparencia y trazabilidad al uso de su contenido creativo,
ademds de reducir los intermediarios con relacion al pago de dicho contenido;

Sector financiero

24.  Destaca la importancia de la TRD en la intermediacion financiera y su potencial para mejorar la transparencia, reducir los
costes de las transacciones y los costes ocultos y minimizar el tiempo de las operaciones; llama la atencién sobre los problemas de inte-
roperabilidad que puede plantear el uso de la tecnologia para el sector financiero;

25.  Acoge con satisfaccion la investigacion y la experimentacién emprendida por grandes entidades financieras en la exploracién
de las capacidades de la TRD; destaca que el uso de la tecnologia puede afectar también a las infraestructuras del sector financiero y per-
turbar la intermediacion financiera;

26.  Pideala Comisi6n y a las autoridades financieras que supervisen estrechamente las tendencias en desarrollo y los casos de uso
en el sector financiero;

27.  Hace hincapié en la volatilidad e incertidumbre que rodea a las criptomonedas; sefiala que puede seguir estudidndose la viabili-
dad de los métodos de pago y transferencia de valor alternativos mediante criptomonedas; pide a la Comisién y al BCE que aporten
comentarios sobre las causas de la volatilidad de las criptomonedas, que identifiquen los peligros para el publico y que estudien las
posibilidades de incorporar criptomonedas al sistema de pagos europeo;

Ecosistema de la TRD
Autosoberania, identidad y confianza

28.  Destaca que la TRD permite a los usuarios identificarse, pudiendo al mismo tiempo controlar qué datos personales desean
compartir; observa que una amplia gama de aplicaciones pueden admitir diferentes niveles de transparencia, lo que plantea la necesi-
dad de que las aplicaciones cumplan la legislacion de la UE; destaca asimismo que los datos contenidos en un registro ptiblico son
pseudénimos (no anénimos);

29.  Destaca que la TRD apoya la aparicién de nuevos modelos para cambiar el concepto y arquitectura actuales de las identidades
digitales; sefiala que, como resultado, la identidad digital se amplia a personas, organizaciones y objetos, y simplifica procesos de iden-
tidad como «Conozca a su cliente», a la vez que permite el control personal sobre los datos;

30.  Destaca que la gestién de los datos personales implica que los usuarios deben poseer la capacidad y los conocimientos técnicos
y las capacitaciones necesarios para gestionar sus propios datos; expresa su preocupacion ante el peligro de uso incorrecto de los pro-
pios datos y de la vulnerabilidad frente a fraudes por falta de conocimientos suficientes;
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31.  Hace hincapié en que las identidades digitales son imprescindibles para el futuro de esta tecnologfa; sefiala que los Estados
miembros deben intercambiar mejores practicas sobre como garantizar la seguridad de estos datos;

32.  Subraya que, aunque la TRD fomenta una identidad autosoberana, no es ficil aplicar el «derecho al olvido» en esta tecnologia;

33.  Hace hincapié en que es de la mayor importancia que los usos de la TRD que cumplan la legislacion de la Unién sobre protec-
ci6n de datos, en particular el Reglamento general de proteccién de datos (RGPD); pide a la Comision y al Supervisor Europeo de Pro-
teccion de Datos que aporten mds orientacion a este respecto;

34.  Destaca que la confianza en la TRD viene dada por algoritmos criptogréficos que sustituyen al intermediario tercero mediante
un mecanismo que realiza la validacion, la salvaguardia y la preservacion de las transacciones;

35.  Destaca que la confianza en las cadenas de bloques sin permiso viene dada por algoritmos criptograficos, los participantes, el
disefio de la red y la estructura, y que los intermediarios terceros pueden ser sustituidos mediante un mecanismo que realiza la valida-
ci6n, la salvaguardia y la preservacion de las transacciones y que acelera la compensacion y liquidacion de determinadas operaciones
de valores; sefiala que la eficiencia de las garantias depende de la correcta aplicacion de la tecnologia, y que ello exige avances tecnolo-
gicos que garanticen una verdadera seguridad, mejorando asi la confianza;

Contratos inteligentes

36.  Hace hincapié en que los contratos inteligentes son un importante elemento que hacen posible las TRD y pueden actuar como
facilitador clave de las aplicaciones descentralizadas; destaca que la Comisién debe emprender un andlisis en profundidad de las impli-
caciones potenciales y juridicas, como los riesgos relacionados con la jurisdiccion; considera que el seguimiento de casos de uso apor-
tard beneficios para explorar el potencial de los contratos inteligentes;

37.  Hace hincapié en que la seguridad juridica en torno a la validez de una firma criptografica digital es un paso esencial para facili-
tar los contratos inteligentes;

38.  Pide ala Comision que fomente el desarrollo de normas técnicas ante las organizaciones internacionales competentes, como la
ISO, la UIT y el CEN-CENELEC, y que lleve a cabo andlisis en profundidad del marco juridico vigente en los distintos Estados miembros
en relacion con la aplicabilidad de los contratos inteligentes; pide a la Comisién que, si surgen obstdculos potenciales al uso de contra-
tos inteligentes en el mercado tnico digital, adopte las medidas adecuadas para evaluar si dichos obstdculos son proporcionados;
observa, sin embargo, que puede aumentar la seguridad juridica mediante la coordinacion juridica o el reconocimiento mutuo entre
los Estados miembros en relacion con los contratos inteligentes;

Interoperabilidad, normalizacién y escalabilidad

39.  Destaca que existe una constelacion de TRD con diversas caracteristicas tecnolégicas y distintos mecanismos de gobernanza
(registros distribuidos con permiso y sin permiso) y mecanismos de consenso;

40.  Sefiala que para garantizar la eficiencia hace falta interoperabilidad: i) entre las TRD; ii) entre aplicaciones basadas en una
misma TRD; y iii) entre las TRD y sistemas legados;

41.  Acoge favorablemente las iniciativas de organizaciones como la ISO para crear normas para las TRD; pide a la Comisién que
siga colaborando con otras organizaciones internacionales en el establecimiento de normas;

42.  Hace hincapié en la importancia de adoptar un enfoque global respecto a la creacién de normas para evitar que las empresas
innovadoras queden sujetas a regulaciones de fuera de la Unién;

43.  Destaca que la generacion de confianza a través de las TRD exige un mayor niimero de registros distribuidos sélidos y expan-
didos para evitar la concentracion de datos en manos de unos pocos agentes del mercado, pues podria dar lugar a colusién; anima a
crear centros de TRD en toda la Unidn;

Seguridad de la infraestructura

44.  Recuerdala importancia de la proteccién de la infraestructura de TRD y propone que, para aprovechar efectivamente los bene-
ficios de esta tecnologia, no se permitan los abusos de posicion dominante;
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45.  Pide a la Comisién que observe atentamente los avances tecnoldgicos (como la computacién cudntica), evalde los riesgos
tecnoldgicos y apoye la resiliencia a un ciberataque o un colapso del sistema, y que promueva proyectos de proteccion de datos que
garanticen la sostenibilidad de las plataformas de TRD como parte del Observatorio de la Cadena de Bloques de la UE; pide a la Comi-
sién que asigne recursos en consecuencia;

46.  Anima a las autoridades competentes y a la Comisién a que desarrollen pruebas de resistencia para aplicaciones de TRD;
Importancia estratégica de las TRD para la infraestructura piiblica

47.  Destaca el potencial de eficiencia de la TRD para la gestion y los servicios del sector piblico por lo que se refiere a la reduccion
de la burocracia, especialmente con miras a la aplicacién del Plan de accién sobre administracién electrénica, con especial referencia a
la adopcién en toda la Unién del principio digital de «solo una vez» (TOOP), para reducir asi ain mds la carga administrativa para los
ciudadanos, las empresas y las administraciones ptiblicas;

48.  Destaca el potencial de la TRD para descentralizar la gobernanza y mejorar la capacidad de los ciudadanos para obligar a los
gobiernos a rendir cuentas; pide a la Comision que explore posibilidades de mejorar los servicios publicos tradicionales, entre otros
ambitos, mediante la digitalizacion y la descentralizacion de los registros ptblicos, el registro de la propiedad, la concesion de licen-
cias, los certificados expedidos para los ciudadanos (por ejemplo, certificados de nacimiento o matrimonio) y la gestién de la migra-
ci6n, en particular desarrollando casos de uso y proyectos piloto concretos; pide a la Comision que también examine las aplicaciones
de TRD que mejoren procesos relacionados con la privacidad y la confidencialidad de los intercambios de datos asi como el acceso a
servicios de administracion electrénica con una identidad digital descentralizada;

49.  Es consciente de los riesgos asociados a las aplicaciones de TRD, en particular el uso de aplicaciones de cadena de bloques sin
permisos para actividades delictivas, especialmente la evasion fiscal, la elusion fiscal y el blanqueo de capitales, e insiste en la necesidad
de que la Comisi6n y los Estados miembros observen y aborden estos asuntos de forma urgente; pide a la Comision, con este fin, que
explore asimismo el potencial de la TRD en los dmbitos policiales, el rastreo del blanqueo de capitales y las transacciones de la eco-
nomia sumergida, y el control fiscal basado en dicha tecnologia;

50.  Pideala Comisién que supervise el potencial de la TRD para mejorar el bienestar social y que evalde su impacto social;

51.  Pide a la Comisién que cree plataformas basadas en la TRD que permitan el control y el seguimiento de la financiacién de la
Unidn a organizaciones no gubernamentales, aumentando asi la visibilidad de los programas de intervencién de la Unién y la rendi-
ci6n de cuentas de los receptores;

52.  Destaca, habida cuenta de las oportunidades de eficiencia que aporta la TRD, el potencial de las cadenas de bloques del sector
publico europeo, que cumplen lo dispuesto en la legislacién de la Unién, y hardn posible un ecosistema de transacciones transfronteri-
zas entre Estados miembros, lo que facilitard el desarrollo de unos servicios més seguros y simplificados, la presentacion regular de
informacién y las transacciones de datos entre ciudadanos e instituciones de la Unién;

53.  Destaca que las cadenas de bloques del sector ptblico de la Unién permitirfan una mayor transparencia, asi como un trata-
miento de la informacién mds simplificado y el desarrollo de servicios mds seguros para los ciudadanos europeos; destaca que podria
disefiarse una red de cadenas de bloques con permisos compartida entre los Estados miembros para almacenar datos de los ciudadanos
de forma segura y flexible;

54.  Pideala Comision que evalde la seguridad y la eficiencia de los sistemas de votacion electrénica, en particular los que emplean
TRD, en el sector piblico y en el sector privado; anima a que sigan estudidndose casos de uso;

Pymes, transferencia de tecnologia y financiacion

55.  Acoge con satisfaccion el potencial de la TRD para mejorar las cadenas de valor existentes, transformar los modelos empresa-
riales y promover asi una prosperidad impulsada por la innovacién; destaca el efecto de la simplificacién de las cadenas de suministro
y el aumento de la interoperabilidad entre empresas;

56.  Destaca que los protocolos abiertos de cadena de bloques pueden reducir los obstaculos de entrada para las pymes y mejorar la
competencia en los mercados digitales;

57.  Destaca que las pymes pueden beneficiarse de la desintermediacion gracias a la reduccién de los costes de las transacciones, los
gastos de intermediacién y la burocracia; sefiala que el uso de la TRD exige inversiones en infraestructuras especializadas o servicios de
alta capacidad;
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58.  Seflala que las pymes y las empresas emergentes innovadoras necesitan acceso a financiacién para poder desarrollar proyectos
basados en la TRD; pide al BEI y al FEI que creen oportunidades de financiacion que apoyen las actividades empresariales en materia de
TRD para acelerar la transferencia de tecnologfa;

59.  Pideala Comisién que se asocie con los Estados miembros para garantizar seguridad juridica para inversores, usuarios y ciuda-
danos, tanto activos como pasivos, y que fomente al mismo tiempo la armonizacién dentro de la Unién y estudie la idea de introducir
un pasaporte europeo de proyectos basados en la TRD;

60.  Pone de relieve el potencial de las ofertas iniciales de moneda (ICO) como instrumento de inversion alternativo para la financia-
cion de las pymes y las empresas emergentes innovadoras y para acelerar la transferencia de tecnologia; destaca que la falta de claridad
respecto al marco juridico aplicable a las ICO puede afectar negativamente a dicho potencial; recuerda que la seguridad juridica puede
ser ttil para intensificar la proteccion de inversores y consumidores y reducir los riesgos derivados de la informacién asimétrica, los
comportamientos fraudulentos, las actividades ilegales como el blanqueo de capitales y la evasion fiscal y otros riesgos destacados por
la Autoridad Europea de Valores y Mercados en su informe de 2017 sobre las ICO; pide a la Comision que presente directrices, normas
y requisitos de informacion, especialmente en el caso de los tokens de seguridad, que pueden considerarse mas como una clase especi-
fica de activos que como un valor;

61.  Hace hincapié en los peligros relacionados con las ICO; pide a la Comision y a las autoridades reguladoras competentes que
identifiquen criterios que intensifiquen la proteccién de los inversores y articulen requisitos de informacién y obligaciones para los ini-
ciadores de ICO; destaca que la claridad juridica es fundamental para liberar el potencial de las ICO y evitar el fraude y las sefiales nega-
tivas del mercado;

62.  Subraya que las ICO pueden ser una parte esencial de la Union de los Mercados de Capitales; pide a la Comision que explore los
requisitos juridicos que permitirfan combinar esta clase de activos con otros vehiculos financieros para fortalecer la financiacion de
pymes y proyectos de innovacion;

63.  Pide ala Comision que cree un observatorio para la supervision de las ICO y una base de datos de sus caracteristicas y su clasifi-
cacion, para diferenciar entre tokens de seguridad y de utilidad; indica que un marco modelo de entornos normativos de pruebas y un
c6digo de conducta acompartiado de normas podrian ser el resultado beneficioso de este observatorio a la hora de ayudar a los Estados
miembros a explorar las posibilidades de las ICO;

64.  Acoge favorablemente la decisién de la Comisién y el Consejo de incluir las TRD como sector legitimo de financiacién en el
FEIE 2.0;

Politicas para impulsar las TRD en Europa

65.  Destaca que todo enfoque regulatorio de la TRD debe ser favorable a la innovacién, permitiendo el régimen de «pasaporte», y
debe guiarse por los principios de neutralidad tecnoldgica y neutralidad respecto del modelo empresarial;

66. Instaala Comision Europeay a los Estados miembros a que desarrollen y apliquen estrategias de formacion y reciclaje profesio-
nal en el dmbito de las competencias digitales que permitan hacer posible una participacion activa e inclusiva de la sociedad europea en
el cambio de paradigma;

67.  Animaala Comision y a las autoridades nacionales competentes a que adquieran a la mayor brevedad conocimientos técnicos
especializados y capacidad normativa que les permitan adoptar rdpidamente medidas legislativas o de regulacién en caso de que
resulten necesarias;

68.  Subraya que la Union no debe regular la TRD per se, sino que debe intentar derribar los obstdculos a la aplicacién de cadenas de
bloques; acoge con satisfaccion el enfoque de la Comisién de seguir un método de casos de uso para explorar el entorno normativo del
uso de la TRD y los actores que la utilizan por sector, y pide a la Comision y los Estados miembros que fomenten la convergencia y la
armonizacién de enfoques reguladores;

69.  Pide ala Comisién que evalde y desarrolle un marco juridico europeo para solventar posibles problemas jurisdiccionales que
puedan plantearse en caso de fraude o delitos en el intercambio de TRD;

70.  Sefiala que el uso de casos es esencial para el desarrollo de mejores practicas en el ecosistema de la TRD, asi como para la eva-
luacién y gestion de las repercusiones en la estructura de empleo resultantes de la automatizacion de procedimientos;

71.  Acoge con satisfaccién los marcos de investigacion prospectivos para mejorar el andlisis de posibles oportunidades y desafios
de las tecnologias emergentes en apoyo de una mejor toma de decisiones, y concretamente, el proyecto de la Comision
«Blockchain4EU: cadena de bloques para transformaciones industriales»;
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72.  Pide a la Comisién y los Estados miembros que desarrollen iniciativas comunes para concienciar y formar a ciudadanos,
empresas y administraciones ptblicas con el fin de facilitar la comprensién y la aceptacion de esta tecnologia;

73.  Destacalaimportancia de las investigaciones y las inversiones en TRD; sefiala que el MFP para el periodo posterior a 2020 debe
garantizar financiacién para iniciativas y proyectos de investigacion basados en TRD, ya que hace falta investigacion fundamental
sobre TRD, entre otros aspectos, sobre sus riesgos potenciales y su impacto societal;

74.  Pide ala Comision que fomente la concienciacién acerca de las TRD, adopte iniciativas para educar a los ciudadanos respecto
de esta tecnologia y aborde el problema de la brecha digital entre Estados miembros;

75.  Recomienda que las actuales y las futuras iniciativas y proyectos piloto relacionados con la TRD que lleve a cabo la Comision se
coordinen estrechamente, en su caso bajo la direccion del Observatorio de la Cadena de Bloques de la Unién, con el fin de lograr efec-
tos sinérgicos y generar un auténtico valor afiadido evitando al mismo tiempo la onerosa duplicacién de estructuras; pide a la Comi-
sion que informe periédicamente al Parlamento sobre los avances realizados en proyectos piloto relacionados con la TRD;

76.  Pideala Comisién que emprenda iniciativas politicas que fomenten la posicién competitiva de la Union en el imbito de la TRD;
77.  Hace hincapié en que la Unién tiene una excelente oportunidad para convertirse en el lider mundial en el dmbito de la TRD y

ser un actor creible en la configuracion de su desarrollo y sus mercados a nivel mundial, en colaboracién con sus socios internacio-
nales;

o o

78.  Encarga a su presidente que transmita la presente Resolucién a la Comisién y al Consejo.
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P8_TA(2018)0374
Agenda de la Unién en favor de las zonas rurales, montafiosas y remotas

Resolucion del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la respuesta a las necesidades especificas de las zonas
rurales, montaiiosas y periféricas de la Unién (2018/2720(RSP))

(2020/C 11/03)
El Parlamento Europeo,
— Visto el articulo 174 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
— Vista su Resolucién, de 10 de mayo de 2016, sobre la politica de cohesion en las regiones montafiosas de la UE (),

— Vista su Resolucién, de 13 de junio de 2017, sobre los componentes esenciales para una politica de cohesién de la Unién posterior
22020 (),

— Vista su Resolucion, de 17 de abril de 2018, titulada Refuerzo de la cohesién econémica, social y territorial en la Unién Europea:
séptimo informe de la Comision Europea» (%),

— Visto el articulo 123, apartado 2, de su Reglamento interno,

A. Considerando que las zonas rurales, montaflosas y periféricas de la Unidn constituyen el 80 % de su territorio, el 57 % de su
poblacién y el 46 % de su valor afladido bruto;

B. Considerando que el PIB per cdpita de las zonas no urbanizadas representa el 70 % de la media de la Uni6n, mientras que los
habitantes de las ciudades disfrutan de un PIB per cdpita que alcanza el 123 % de esa media;

C. Considerando que la tasa de desempleo en las zonas no urbanizadas pas6 del 7 % al 10,4 % entre 2008 y 2012;

D. Considerando que una cuarta parte de la poblacién de las zonas rurales, montafiosas y periféricas no dispone de acceso a inter-
net;

E. Considerando que es importante ayudar a las zonas rurales, montafiosas y periféricas a superar los desafios a que se enfrentan;

que uno de estos desafios es la despoblacién, puesto que los mayores de 65 afios suponen el 20 % de su poblacién y los jovenes
siguen emigrando; que muchos ciudadanos de las zonas no urbanas necesitan por tanto garantias de que podran disfrutar de
las mismas oportunidades que los de las zonas urbanas;

F. Considerando que el sector servicios solo representa el 24 % del empleo no urbano;

G. Considerando que la economia, las ciudades, la industria —incluido el turismo— y los ciudadanos de Europa dependen de las
citadas zonas en lo tocante a los alimentos, los usos del suelo, la energia, el agua, el aire limpio y las materias primas;

H. Considerando que las zonas rurales, montafiosas y periféricas se localizan a menudo en las regiones fronterizas de los Estados
miembros y en las proximidades de las fronteras exteriores de la Unidn, y que para atender sus necesidades especificas, promo-
ver la cohesion y fomentar las buenas relaciones de vecindad es preciso aprovechar al maximo las posibilidades derivadas de la
cooperaci6n transfronteriza, las estrategias macrorregionales y otros instrumentos como por ejemplo la Agrupacién Europea
de Cooperacién Territorial (AECT);

() DOC76de28.2.2018,p.11.
() Textos Aprobados, P8_TA(2017)0254.
(}) Textos Aprobados, P8_TA(2018)0105.
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L Considerando que representantes de cuarenta paises europeos han suscrito la Declaracion de Venhorst, formulada por el Parla-
mento Europeo en 2017 con el propésito de promover la cooperacién en dmbitos como la conectividad, las infraestructuras,
los servicios, el refuerzo de las economias locales y la lucha contra la pobreza y la exclusién social;

1. Destaca la importancia que para un desarrollo territorial equilibrado en Europa revisten las zonas rurales, montafiosas y perifé-
ricas, asi como la necesidad de respaldarlas atendiendo a sus necesidades especificas mediante politicas de la Unién;

2. Considera que promover el desarrollo local es fundamental para estabilizar y corregir las tendencias negativas en los mercados
locales, las dindmicas demograficas y los recursos naturales;

3. Pide, ademds, que se coordinen las politicas de la Unién para garantizar el desarrollo de las zonas rurales;

4, Destaca la necesidad de inversiones destinadas a integrar las zonas rurales, montafiosas y periféricas en todas las politicas para
cumplir con las prioridades de la Unién, lo que incluye, con cardcter no exhaustivo, un crecimiento inteligente, sostenible e inclusivo,
la seguridad alimentaria, la inclusién social, la igualdad de género, la lucha contra el cambio climético, la creacién de empleo, la digita-
lizacién y un mercado interior eficiente;

5. Pide que la Agenda de la UE para las Zonas Rurales, Montafiosas y Periféricas fomente el desarrollo socioecondmico, el creci-
miento y la diversificacién econdmicos, el bienestar social, la proteccion de la naturaleza y la cooperacion y la interconexién con las
dreas urbanas, al objeto de promover la cohesion y evitar el riesgo de fragmentacion territorial; insta a que se instaure un Pacto para
Pueblos Inteligentes con vistas a garantizar un enfoque mds eficaz, integrado y coordinado de las politicas de la Unién con incidencia
sobre las zonas rurales y que implique a todos los niveles de gobierno, de conformidad con el principio de subsidiariedad y en conso-
nancia con la Agenda Urbana para Europa establecida en el Pacto de Amsterdam;

6. Pide también que esta Agenda de la UE para las Zonas Rurales, Montafiosas y Periféricas incorpore un marco estratégico para el
desarrollo de las regiones rurales, montafiosas y periféricas, coordinado con estrategias focalizadas en las regiones menos desarrolla-
das y periféricas, con vistas a cumplir los objetivos de la verificacién rural, los pueblos inteligentes, el acceso a los servicios pblicos, la
digitalizacion, la formacion y la innovacion; aboga asimismo por que se refuerce la cooperacion inteligencia y las colaboraciones entre
polos urbanos y rurales en aras del reequilibrio de la relacion entre campo y ciudad;

7. Anima a las zonas y comunidades rurales a que desarrollen proyectos como el de los pueblos inteligentes, sacando partido de
los actuales activos y desarrollando nuevas oportunidades, como los servicios descentralizados, las soluciones energéticas y las tecno-
logias e innovaciones digitales;

8. Destaca la necesidad de apoyar la continuidad del desarrollo del turismo rural y el agroturismo de montafia sin dejar de preser-
var las peculiaridades de estas regiones, como por ejemplo las tradiciones y los productos locales tradicionales, dado el enorme
impacto social, econémico y cultural del turismo;

9. Destaca el potencial de las regiones montafiosas volcanicas y de los volcanes, en particular en lo tocante a la aportacion de la
vulcanologia a la consecucion de los objetivos en materia de energfas renovables y a la prevencién de catdstrofes naturales como las
erupciones volcanicas;

10.  Pide a la Comisién que en sus futuras propuestas legislativas incluya disposiciones dedicadas a las particularidades de estas
zonas y que habilite recursos financieros suficientes, especialmente al amparo de los Fondos Estructurales y de Inversion, para la poli-
tica de cohesion posterior a 2020;
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11.  Destaca que el Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural (Feader) contribuye significativamente a la cohesion econdmica y

social, en particular en las regiones rurales, y tiene una dimension territorial importante; recomienda, por consiguiente, que el gasto
del Feader siga estando vinculado a la politica de cohesion, entre otras razones para facilitar una financiacién integrada y complemen-
taria y para simplificar los procedimientos para los beneficiarios, de manera que las regiones puedan recurrir a diferentes fuentes de la
UE para optimizar las posibilidades de financiacion e invertir en las zonas rurales;

12.  Encarga a su presidente que transmita la presente Resolucion al Consejo, a la Comision, al Comité de las Regiones y a los
Estados miembros.
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P8_TA(2018)0375

El deterioro de la libertad de los medios de comunicacién en Bielorrusia, en particular el caso de
Carta 97

Resolucion del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre el deterioro de la libertad de los medios de
comunicacion en Bielorrusia, en particular el caso de Carta 97 (2018/2861(RSP))

(2020/C 11/04)
El Parlamento Europeo,
— Vistas sus anteriores resoluciones sobre Bielorrusia,

— Vistos la Declaracion Universal de Derechos Humanos y todos los convenios sobre derechos humanos de los que Bielorrusia es
parte,

— Vistos el articulo 135, apartado 5,y el articulo 123, apartado 4, de su Reglamento interno,

A. Considerando que, en febrero de 2016, la Unién suspendié la mayor parte de sus medidas restrictivas contra funcionarios y
personas juridicas de Bielorrusia, como gesto de buena voluntad destinado a iniciar una politica de contactos para alentar a
dicho pais a respetar los principios de los derechos humanos, la democracia y el Estado de Derecho;

B. Considerando que la Unién Europea ha reiterado en numerosas ocasiones que las relaciones entre la Unién y Bielorrusia solo
pueden avanzar una vez que se basen en los valores de la democracia, el Estado de Derecho y las libertades fundamentales;

C. Considerando que las actuales politicas en Bielorrusia socavan esos valores, lo que evita que la Unién ofrezca a Bielorrusia una
mayor participacion en la Asociacion Oriental y unas relaciones mds estrechas, o que se firmen las Prioridades de la Asociacién
entre la UE y Bielorrusia;

D. Considerando que la situacién en términos de medios de comunicacién y libertad de expresion contintia deteriordndose en
Bielorrusia, como demuestran los graves acosos a los nuevos portales y periodistas independientes, como en el «caso BelTA»;

E. Considerando que las autoridades bielorrusas han iniciado recientemente una campaiia de acoso e intimidacion policial contra
periodistas;
F. Considerando que Reporteros sin Fronteras concluye que mds de cien periodistas fueron detenidos en 2017, la mayoria de ellos

cuando cubrian protestas de la oposicion; que el acoso a periodistas auténomos que trabajan para medios de comunicaciéon
independientes con sede en el extranjero ha alcanzado niveles sin precedentes, y que les resulta imposible obtener una acredita-
cién;

G. Considerando que el principal sitio web independiente de noticias Charter 97.org (Carta 97), especializado en derechos huma-
nos y en las causas de la oposicion, y que toma su nombre de una declaracién de 1997 en la que se pedia democracia para Bie-
lorrusia y que fue firmada por periodistas, politicos opositores y activistas en favor de los derechos humanos, fue obligado a
trasladarse a Varsovia (Polonia), donde lleva operando desde 2011, tras ser bloqueado en numerosas ocasiones por las autori-
dades bielorrusas, sufrir dos redadas policiales en sus oficinas y ver como se confiscaban sus equipos ese mismo afio;

H. Considerando que, desde el 24 de enero de 2018, el acceso al sitio web de Carta 97 estd bloqueado dentro de Bielorrusia por
tiempo indefinido, sin juicio y entre vagas acusaciones de «<amenazas a los intereses nacionales»; que, segtn la redactora jefe de
Carta 97, Natalia Radina, en el mes posterior a dicho bloqueo el niimero de visitantes al sitio web desde Bielorrusia se redujo en

un 70 %;
L Considerando que la sefiora Radina ha recibido amenazas de muerte;
J- Considerando que el 16 de abril de 2018 el acceso al sitio web de Carta 97 fue bloqueado también por las autoridades rusas

para el interior del territorio de la Federacién de Rusia;

K. Considerando que el fundador de la Carta 97, Aleh Biabenin, fue hallado ahorcado en su domicilio cerca de Minsk en septiem-
bre de 2010; que Pavel Sheremet, bielorruso de nacimiento y portavoz de la organizacion que sostiene Carta 97, fue asesinado
mediante un coche bomba en Kiev, la capital de Ucrania, en julio de 2016;
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L. Considerando que, a comienzos de agosto de 2018, las autoridades bielorrusas llevaron a cabo redadas en las oficinas edito-
riales de varios medios independientes bielorrusos, empezando por ut.by y prosiguiendo con registros en BelaPAN, realty.by,
Belaruskaya Navuka y Kultura; que las redadas dieron lugar a detenciones y arrestos de periodistas, entre ellos, el redactor jefe
de Tut.by, por supuestos accesos ilegales y uso de informacién en linea facilitada por la agencia de noticias estatal BelTA;

M. Considerando que, el 7 de agosto de 2018, la Brigada de Investigacion de Bielorrusia abrié una causa penal en virtud del
articulo 349, apartado 2, del Cédigo Penal (cuyo tipo, acceso ilicito a informacién electrénica cometido por otro interés perso-
nal con resultado de dafios sustanciales, contempla una pena de prision de hasta dos afios), contra periodistas y redactores de
una serie de medios en linea, y detuvo a dieciocho periodistas, de los que siete fueron retenidos durante tres dias como sos-
pechosos; que se han dado casos de presiones ejercidas sobre periodistas y sus familiares, y de imposiciones a que cooperen con
los servicios de inteligencia y la policia;

N. Considerando que las tltimas modificaciones de la Ley de medios de comunicacién de masas, adoptadas en junio de 2018,
extendieron el control gubernamental a los medios de comunicacién en linea; que los cambios, que entrardn en vigor el 1 de
diciembre de 2018, impondrdn atin mds trabas burocréticas a los sitios web que deseen registrarse como medios de comunica-
ci6n en linea oficiales;

0. Considerando que a los sitios web que escojan no registrarse, pese a la nueva legislacion, o no retinan los nuevos criterios, se les
denegard la acreditacion para instituciones gubernamentales, lo que supone una intensificacion de la censura a la prensa; que
tanto los medios de comunicacién en linea registrados como los no registrados estardn también obligados a registrar los
nombres de quienes remitan comentarios; que los propietarios de medios de comunicacion en linea registrados serdn asi-
mismo responsables del contenido de dichos comentarios;

P. Considerando que la nueva legislacion exigird que sean identificados los autores de todos articulos y comentarios en linea, y
que los propietarios de los sitios web moderen dichos comentarios;

Q.  Considerando que el relator especial de las Naciones Unidas sobre la situacién de los derechos humanos en Bielorrusia, Miklos
Haraszti, y el representante de la OSCE para la Libertad de los Medios de Comunicacion, Harlem Désir, han manifestado su opi-
nién de que estos cambios legislativos constituyen una restriccion inaceptable de la libertad de expresion y del acceso a la infor-
macion;

R. Considerando que Bielorrusia ocupa el puesto 155 en la Clasificacién Mundial de la Libertad de Prensa de 2017 de Reporteros
sin Fronteras, que evaliia cada afio el grado de libertad de prensa en 180 paises;

S. Considerando que, desde el inicio de 2018, periodistas bielorrusos, cuyo derecho a recopilar, guardar y difundir informacion
estd garantizado por la Constitucién, han sido multados mds de setenta veces por cooperar con medios de comunicacién de
masas extranjeros sin acreditacién, multas que totalizan la suma de 60 000 BYN; que el articulo 22.9 del Cédigo de infrac-
ciones administrativas se ha convertido en un instrumento eficaz de acoso a los periodistas independientes y medios de comu-
nicacién, como Belsat TV, que lleva operando desde Polonia desde 2011;

T. Considerando que Bielorrusia sigue siendo el tinico pais europeo donde se contintia aplicando la pena de muerte;

U. Considerando que determinadas categorias de personas en Bielorrusia son objeto de encarcelamientos ilegales y detenciones
arbitrarias, denegacion de asistencia adecuada y del contacto con su familiares durante su reclusion, violencia fisica y psicold-
gica organizada por el Estado, enjuiciamiento y condena por cargos espurios y falsificados, sanciones econdmicas despropor-
cionadas, sanciones administrativas y otras formas de represién por parte de las autoridades bielorrusas; que entre estas
categorias se encuentran los presos politicos (en especial, Mijail Zhamchuzhny y Dzmitry Palienka), conocidos opositores poli-
ticos, defensores de los derechos humanos, agentes de la sociedad civil, activistas medioambientales, organizaciones no guber-
namentales y de la sociedad civil, blogueros independientes, periodistas y editores, manifestantes pacificos de todo tipo y, en
particular, activistas de sindicatos independientes (en especial, Henadz Fiadynich e Thar Komlik);

1. Condena firmemente el acoso reiterado y las detenciones de periodistas y trabajadores de los medios de comunicacién inde-
pendientes en Bielorrusia; insta a las autoridades a que pongan fin al acoso judicial, las intimidaciones y las amenazas a periodistas y
medios de comunicacién independientes, y que permitan que todos los nuevos portales operen en libertad;

2. Considera inaceptable el bloqueo del sitio web de noticias Carta 97 por parte de las autoridades bielorrusas desde enero de
2018; reitera su llamamiento a las autoridades bielorrusas para que levanten con caricter inmediato e incondicional el bloqueo
impuesto en Bielorrusia al acceso en linea al sitio web de noticias;
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3. Condena enérgicamente las modificaciones de la ley de medios de comunicacién adoptadas, que estdn siendo utilizadas para
endurecer el control sobre internet; reitera su grave preocupacion por el deterioro de las condiciones para los sitios web y medios de
comunicacién independientes y opositores y para los periodistas en Bielorrusia;

4. Opina que unos medios de comunicacién independientes no constituyen una amenaza para las autoridades, sino un elemento
importante para el control y el equilibrio del sistema, por lo que deben ser percibidos por el Gobierno como un posible socio critico y
N0 COMO Un enemigo;

5. Lamenta que Bielorrusia persista en su politica de represién antidemocratica contra periodistas, abogados, activistas politicos,
defensores de los derechos humanos, actores de la sociedad civil, sindicalistas y otros ciudadanos percibidos como una amenaza al
poder politico; subraya que dicha represion impide todo acercamiento en las relaciones con la Unién Europea y una mayor participa-
ci6n en la Asociacién Oriental;

6. Reitera su llamamiento a las autoridades bielorrusas para que refuercen el respeto de los principios democriticos, el Estado de
Derecho, los derechos humanos y las libertades fundamentales, incluido el respeto del periodismo veraz e imparcial, de conformidad
con la Declaracién Universal de Derechos Humanos y los instrumentos internacionales y regionales de derechos humanos ratificados
por Bielorrusia;

7. Pide a las instituciones de la Unién que incluyan en las Prioridades de la Asociacién entre la UE y Bielorrusia unas referencias
explicitas a la independencia de los medios de comunicacion y a las libertades de expresion y reunion; pide al Servicio Europeo de
Accién Exterior (SEAE) y a los Estados miembros que velen por que los programas de asistencia de la Unién y otras formas de coopera-
cion bilateral, incluida la asistencia financiera, estén vinculados a avances claros y tangibles hacia la democratizacion y la apertura,
incluidos una reforma electoral en profundidad y el respeto pleno de la libertad de los medios;

8. Pide al SEAE y a la Comisién que prosigan y refuercen su apoyo a las organizaciones de la sociedad civil que trabajan en Bielor-
rusia y en el extranjero; destaca, en este contexto, la necesidad de respaldar a todas las fuentes independientes de informacién de la
sociedad bielorrusa, incluidos los medios que emiten en lengua bielorrusa y los que operan desde el extranjero, como Carta 97 y
Belsat TV;

9. Pide a la vicepresidenta de la Comision | alta representante de la Union para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad que
supervise de cerca la situacién de la libertad de los medios de comunicacion en Bielorrusia, en cooperacion con el relator permanente
de las Naciones Unidas para Bielorrusia;

10.  Instaa las autoridades bielorrusas a que permitan el funcionamiento pleno y sin trabas de las organizaciones politicas y ciuda-
danas, y a que deroguen el articulo 193/1 del Codigo Penal que restringe las libertades de reunién pacifica y asociacion;

11.  Pide enérgicamente la liberacién incondicional e inmediata de los presos politicos Mijail Zhamchuzhny y Dzmitry Palienka, y
que todos los antiguos presos politicos sean plenamente rehabilitados; pide a las autoridades que permitan que todos los sindicatos
independientes desempefien sin obstaculos su papel legitimo y central en la sociedad civil; lamenta la condena el 24 de agosto de 2018
de Henadz Fiadynich e Ihar Komlik, activistas del sindicato independiente REP, a cuatro afios de privacion de libertad;

12.  Elogiala labor desarrollada por el actual relator especial de las Naciones Unidas sobre la situacién de los derechos humanos en
Bielorrusia, Miklos Haraszti, y llama la atencién a su sucesora, Anais Marin, sobre los diversos abusos de poder, las restricciones de las
libertades individuales y colectivas y la represion contra la sociedad civil, los sindicatos y medios de comunicacién independientes,
sefialados claramente en los informes del Sr. Haraszti;

13.  Pide a la autoridades bielorrusas, a este respecto, que reconozcan a la mayor brevedad el mandato del relator especial de las
Naciones Unidas sobre la situacion de los derechos humanos en Bielorrusia, y a la Comision, al Banco Europeo de Inversiones y al
Banco Europeo de Reconstruccion y Desarrollo que condicionen toda asistencia financiera o técnica adicional a Bielorrusia a las cir-
cunstancias anteriormente descritas, preservando, al mismo tiempo, la capacidad de la Unién de financiar de forma directa a la socie-
dad civil bielorrusa;

14.  Sigue preocupado por la construccién de una central nuclear en Ostrovets; toma nota del informe sobre las pruebas de resis-
tencia y las recomendaciones publicadas el 3 de julio de 2018, y solicita que se apliquen las recomendaciones de las pruebas de resis-
tencia como condicion previa a todo avance en la cooperacion entre la Unién Europea y Bielorrusia, en particular para la firma de las
Prioridades de la Asociacion entre la UE y Bielorrusia;

15.  Encargaasu presidente que transmita la presente Resolucion al Consejo, a la Comision, a la vicepresidenta de la Comision | alta
representante de la Union para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad, a los Gobiernos y a los Parlamentos de los Estados miem-
bros, y al presidente y al Gobierno de Bielorrusia.
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P8_TA(2018)0376

Los Emiratos Arabes Unidos, en particular la situacién del defensor de los derechos humanos Ahmed
Mansur

Resolucion del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre los Emiratos Arabes Unidos, en particular sobre la
situacion del defensor de los derechos humanos Ahmed Mansur (2018/2862(RSP))

(2020/C 11/05)
El Parlamento Europeo,

— Vistas sus anteriores resoluciones sobre los Emiratos Arabes Unidos, en particular la de 26 de octubre de 2012 sobre la situacién de
los derechos humanos en los Emiratos Arabes Unidos (1),

— Vista la declaracion de 4 de junio de 2018 del presidente de la Subcomisién de Derechos Humanos sobre la sentencia a 10 afios de
prisién dictada contra Ahmed Mansur,

— Visto el articulo 30 de la Constitucién de los Emiratos Arabes Unidos,
— Vista la Carta Arabe de los Derechos Humanos, de la que los Emiratos Arabes Unidos son parte,
— Vistos el Marco estratégico y el Plan de accion de la Unién Europea sobre derechos humanos y democracia 2015-2019,

— Vistas las Conclusiones del Consejo de 16 de octubre de 2017 sobre la revisién intermedia del Plan de Accién para los Derechos
Humanos y la Democracia,

— Vistas las Directrices de la Unién Europea sobre los defensores de los derechos humanos de 2004, en su version actualizada de
2008,

— Vista la declaracion de 12 de junio de 2018 de los expertos de las Naciones Unidas en derechos humanos en la que piden la libera-
cién inmediata del defensor de los derechos humanos encarcelado Ahmed Mansur,

— Vista la declaracién de 18 de julio de 2016 de los copresidentes en el 25° Consejo de Ministros Conjunto de la Unién Europea y el
Consejo de Cooperacion de los Estados Arabes del Golfo celebrado en Bruselas,

— Vista la Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948,

— Vistos la Convencién contra la Tortura y Otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes y el Pacto Internacional de Dere-
chos Civiles y Politicos, de los que los Emiratos Arabes Unidos son parte,

— Vistos el articulo 135, apartado 5,y el articulo 123, apartado 4, de su Reglamento interno,

A. Considerando que Ahmed Mansur fue detenido por funcionarios de los cuerpos de seguridad de los Emiratos Arabes Unidos en
marzo de 2017; que es un destacado militante pro derechos humanos y que en 2015 fue galardonado con el Premio Martin
Ennals a los Defensores de los Derechos Humanos; que Mansur podria haber sido el tltimo defensor de los derechos humanos
en los Emiratos Arabes Unidos que pudo criticar a las autoridades ptiblicamente;

B. Considerando que el ministro de Asuntos Exteriores y Cooperacién Internacional de los Emiratos Arabes Unidos expuso en
una declaracién de 29 de marzo de 2017 que da Fiscalia competente para los delitos electrénicos ordené la detencion de
Ahmed Mansur por los cargos de difusién de informacién falsa y engafiosa por internet, a través de agendas cuyo objetivo era
propalar la animadversion y el sectarismo»; que esta y otras declaraciones oficiales de las autoridades de los Emiratos Arabes
Unidos indican que la Ginica razon para la detencién, el juicio y la condena de Ahmed Mansur ha sido el contenido expresado en
linea, y que los cargos en su contra se basan en presuntas violaciones de la represiva ley contra la ciberdelincuencia adoptada en
2012 en los Emiratos Arabes Unidos, que ha permitido a las autoridades acallar a los defensores de los derechos humanos e
imponer largas penas de prision y severas multas a quienes critican a los gobernantes del pais;

C. Considerando que la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos estima que la deten-
cién y la privacion de libertad de Ahmed Mansur en lugar secreto podrian constituir un acto de represalia por su compromiso
con los mecanismos de derechos humanos de las Naciones Unidas, por las opiniones expresadas en los medios sociales, en par-
ticular Twitter, y por ser un miembro activo de organizaciones como el Centro del Golfo para los Derechos Humanos;

(') DOC72Ede11.3.2014, p. 40.
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D. Considerando que un grupo de expertos en derechos humanos de las Naciones Unidas ha pedido al Gobierno de los Emiratos
Arabes Unidos que libere a Ahmed Mansur, calificando su encarcelamiento de ataque directo contra el trabajo legitimo de los
defensores de los derechos humanos en los Emiratos Arabes Unidos;

E. Considerando que el 29 de mayo de 2018, Ahmed Mansur fue condenado a 10 afios de prisién por ejercer su derecho alaliber-
tad de expresion en notas publicadas en Twitter a raiz de un juicio manifiestamente injusto celebrado en Abu Dabi; que se le
impuso asimismo una multa de un millon de dirhams (2 32 475 euros) y quedd sometido a vigilancia por un periodo de tres
afios tras su liberacién; que Ahmed Mansur ha recurrido la sentencia, pero no esta claro el calendario para la celebracién de la
vista de la apelacion;

F. Considerando que, segtin la informacién disponible, desde su detencién en marzo de 2017, a Ahmed Mansur se le ha prohi-
bido toda forma de contacto con su familia y desde esa fecha solamente se le han concedido cuatro visitas de su mujer; que al
parecer ha sido mantenido en régimen de aislamiento desde su detencion y ha sido objeto de torturas; que, segtin las autori-
dades de los Emiratos Arabes Unidos, esté detenido en la prision de Al-Sadr, en Abu Dabi;

G. Considerando que al parecer Ahmed Mansur no ha podido elegir un abogado independiente, pese a las afirmaciones del
Gobierno de que si ha podido hacerlo; que el derecho a consultar a un abogado es un derecho fundamental de todo detenido,
como se indica en el articulo 16 de la Carta Arabe de Derechos Humanos, de la que los Emiratos Arabes Unidos son parte;

H. Considerando que Ahmed Mansur ha sido objeto de acoso y persecucién por parte de las autoridades de los Emiratos Arabes
Unidos durante mds de seis afios y ha sufrido reiteradamente ataques contra su integridad fisica, amenazas de muerte y vigilan-
cia fisica y electrénica; que tras siete meses de prisién preventiva, en 2011 fue condenado a siete afios de prision por «nsulto a
funcionarios» en un juicio considerado injusto; que fue liberado a los ocho meses en virtud de un perdén presidencial, pero las
autoridades no le han devuelto el pasaporte, sometiéndole de hecho a una prohibicién de viajar;

L Considerando que antes de su detencién Ahmed Mansur habia sido uno de los 133 firmantes de una peticion en favor de elec-
ciones universales y directas en los Emiratos Arabes Unidos y de que el Consejo Federal Nacional, 6rgano consultivo del
Gobierno, obtuviera poderes legislativos; que Mansur administraba asimismo un foro en linea llamado Al-Hewar al-Emirati
que criticaba la politica del Gobierno y los lideres de los Emiratos Arabes Unidos; que es miembro del comité asesor de Human
Rights Watch sobre Oriente Medio y el Norte de Africa y un actor comprometido con los mecanismos de derechos humanos de
las Naciones Unidas;

J. Considerando que los residentes en los Emiratos Arabes Unidos que se han pronunciado sobre asuntos de derechos humanos
corren un grave riesgo de ser objeto de detencion arbitraria, encarcelamiento o torturas; que sigue reprimiéndose el activismo
pacifico en demanda de reforma constitucional y reforma de los asuntos de derechos humanos; que en los tltimos afios han
venido haciéndose cada vez mds habituales los ataques contra miembros de la sociedad civil, como intentos de silenciamiento,
encarcelamientos o actos de acoso contra activistas pro derechos humanos, periodistas, abogados y otros;

K. Considerando que la relatora especial de las Naciones Unidas sobre la independencia de jueces y abogados afirm tras su visita
a los Emiratos Arabes Unidos en 2014 que los abogados que aceptan asuntos relacionados con la seguridad del Estado son
objeto de acoso, amenazas y presiones; que la citada relatora denunci6 que el sistema judicial estaba controlado de hecho por el
brazo ejecutivo del Gobierno;

L. Considerando que han aparecido pruebas de que Estados miembros de la Unién han aprobado exportaciones de diversas
tecnologias de cibervigilancia a paises con un pésimo historial en materia de derechos humanos, entre los que se encuentran
los Emiratos Arabes Unidos;

M.  Considerando que en los Emiratos Arabes Unidos se sigue aplicando la pena de muerte; que actualmente hay al menos 19 per-
sonas en el corredor de la muerte y que hubo una ejecucién en 2017;

1. Condena enérgicamente el acoso, la persecucion y la detencion sufridos por Ahmed Mansur asi como todos los demds defen-
sores de los derechos humanos exclusivamente por su trabajo en defensa de los derechos humanos y por haber ejercido su derecho a la
libertad de expresién en linea y fuera de linea; insta a las autoridades de los Emiratos Arabes Unidos a que lleven a cabo investigaciones
exhaustivas e imparciales de los ataques contra actores de la sociedad civil a fin de llevar a sus responsables ante la justicia;

2. Pide a las autoridades que liberen de inmediato e incondicionalmente a Ahmed Mansur y que retiren todos los cargos contra él,
pues es un preso de conciencia detenido exclusivamente por haber ejercido pacificamente su derecho a la libertad de expresion,
incluyendo a través de su trabajo en defensa de los derechos humanos; pide asimismo la liberacién inmediata e incondicional de todos
los presos de conciencia de los Emiratos Arabes Unidos y la retirada de todos los cargos que pesan contra ellos;
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3. Expresa su profunda preocupacion ante las noticias de que Ahmed Mansur ha sido sometido a tortura o malos tratos durante
su detenci6én y de que se le mantiene en régimen de aislamiento; insta a las autoridades a que investiguen estas acusaciones, le concedan
acceso inmediato y regular a un abogado, a su familia y a cualquier tratamiento médico que pueda necesitar; recuerda a las autoridades
de los Emiratos Arabes Unidos que el confinamiento prolongado e indefinido en solitario puede constituir una forma de tortura o trato
cruel, inhumano o degradante con arreglo al Derecho internacional en materia de derechos humanos, y que la falta de orden de deten-
cién y de todo control judicial sobre su detencién y su privacion de libertad conculca los principios fundamentales de las debidas
garantias procesales conforme al Derecho internacional en materia de derechos humanos;

4, Pide a las autoridades de los Emiratos Arabes Unidos que garanticen que los detenidos por presuntas infracciones de la ley dis-
fruten de las debidas garantias procesales y sean sometidos a un juicio libre y justo con arreglo a las normas internacionales;

5. Pide a los Emiratos Arabes Unidos que revisen la Ley federal de lucha contra los ciberdelitos a fin de hacerla conforme a las nor-
mas internacionales relativas al derecho de la persona a recabar, recibir y difundir informacién e ideas, el derecho a la libertad de opi-
nién, expresién e informacién, el acceso a internet y el derecho a la intimidad; insta a los Emiratos Arabes Unidos a modificar la Ley
antiterrorista, la Ley de 2012 sobre la ciberdelincuencia y la Ley federal n.° 2/2008, que se emplean reiteradamente para perseguir a
defensores de los derechos humanos;

6. Pide a las autoridades de los Emiratos Arabes Unidos que pongan fin a toda forma de acoso contra personas y que levanten de
inmediato la prohibicién de viajar impuesta a defensores de los derechos humanos, e insiste en que garanticen en toda circunstancia
que los defensores de los derechos humanos en los Emiratos Arabes Unidos puedan llevar a cabo sus actividades legitimas de defensa
de los derechos humanos tanto dentro como fuera del pais sin temor a represalias;

7. Pide la prohibicién a escala de la Unién por lo que se refiere a los Emiratos Arabes Unidos de la exportacién, la venta, la actuali-
zacién y el mantenimiento de toda forma de equipamiento de seguridad que se use o pueda utilizarse para la represion interna, incluida
la tecnologia de vigilancia de internet; expresa su preocupacion ante el uso creciente de determinadas tecnologias de cibervigilancia de
doble uso contra activistas y periodistas; acoge con satisfaccion a este respecto los esfuerzos actuales de la Union para actualizar su
normativa de control de las exportaciones de productos de doble uso;

8. Expresa su preocupacion ante el niimero creciente de personas sancionadas por colaborar con las Naciones Unidas y sus distin-
tos 6rganos; insta a las autoridades de los Emiratos Arabes Unidos a que pongan fin a la obstaculizacién y el acoso contra personas
relacionadas con los diversos mecanismos de derechos humanos de las Naciones Unidas; insta asimismo a las autoridades a que permi-
tan que expertos de las Naciones Unidas, ONG internacionales o representantes oficiales de la Unién visiten a Ahmed Mansur;

9. Pide mds libertades en los Emiratos Arabes Unidos; subraya que es importante que los Emiratos Arabes Unidos respeten sus
obligaciones internacionales en materia de derechos humanos, e insta a las autoridades a que garanticen la proteccién de la libertad de
pensamiento y expresion en linea y fuera de linea para todos los ciudadanos de los Emiratos Arabes Unidos, y que cumplan todas las
disposiciones de la Declaracién de las Naciones Unidas sobre los defensores de los derechos humanos, en particular sus articulos 1, 6,
letra a) y 12, apartado 2; destaca que estas libertades estdn garantizadas no solo por instrumentos universales de derechos humanos
sino también por la Carta Arabe de Derechos Humanos, de la que los Emiratos Arabes Unidos son parte;

10.  Pide a los Emiratos Arabes Unidos que confirmen su intencién de cumplir las normas mds elevadas en materia de fomento y
proteccién de los derechos humanos mediante la ratificacion del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y sus protocolos
facultativos, y el envio de una invitacion permanente a todos los titulares de mandatos de procedimientos especiales de las Naciones
Unidas para que cursen visitas al pais;

11.  Pide ala VP/AR, a la Uni6n Europea y a sus Estados miembros que adopten una posicién publica clara frente a esta flagrante
violacién de los derechos humanos, especialmente mediante la peticién de liberacion de Ahmed Mansur en todos sus contactos con las
autoridades de los Emiratos Arabes Unidos; insta a la Delegacion de la Unién Europea en Abu Dabi a que facilite el apoyo adecuado a
Ahmed Mansur, inclusive mediante visitas a prision, el seguimiento del juicio y la prestacién de asistencia juridica o de cualquier otro
tipo que pudiera precisar; pide al Servicio Europeo de Accidn Exterior (SEAE) que informe al Parlamento Europeo sobre las medidas
adoptadas hasta el momento por la Delegacién de la Union Europea en apoyo de Ahmed Mansur;
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12.  Pide al SEAE que proponga, y a los Estados miembros que adopten, medidas especificas de la Uni6n en relacién con las viola-
ciones graves de los derechos humanos;

13.  Reitera su oposicion a la pena de muerte en toda circunstancia y pide una moratoria con vistas a su abolicién;

14.  Alienta un didlogo continuado entre la Unién Europea, sus Estados miembros y los Emiratos Arabes Unidos; opina que las reu-
niones interparlamentarias periddicas entre el Parlamento y sus socios en la region del Golfo constituyen un importante foro para el
desarrollo de un didlogo constructivo y sincero sobre los asuntos de interés coman; resalta que los debates interparlamentarios no
deben centrarse exclusivamente en cuestiones de seguridad y comerciales, sino que debe debatirse también el respeto de los derechos
humanos como un asunto crucial;

15.  Encarga a su presidente que transmita la presente Resolucién al Gobierno y al Parlamento de los Emiratos Arabes Unidos, a la
vicepresidenta de la Comision | alta representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad, a la Comision, al repre-
sentante especial de la Union Europea para los Derechos Humanos, a los Parlamentos y los Gobiernos de los Estados miembros, al alto
comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos y a los Gobiernos de los Estados miembros del Consejo de Coopera-
ci6n del Golfo; pide que la presente Resolucion se traduzca al drabe.



13.1.2020 Diario Oficial de la Unién Europea C11/25

Jueves, 4 de octubre de 2018

PS_TA(2018)0377
Detenciones arbitrarias masivas de uigures y kazajos en la Regién Autonoma Uigur de Xinjiang

Resolucién del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, Detenciones arbitrarias masivas de uigures y kazajos en la
Region Auténoma Uigur de Xinjiang (2018/2863(RSP))

(2020/C 11/06)
El Parlamento Europeo,

— Vistas sus anteriores Resoluciones sobre la situacién en China, en particular la de 26 de noviembre de 2009 sobre China: derechos
de las minorfas y aplicacion de la pena de muerte (*); de 10 de marzo de 2011, sobre la situacion y el patrimonio cultural en
Kashgar (Regién Auténoma Uigur de Xinjiang, China) (?); de 6 de julio de 2017, sobre los casos del galardonado con el Premio
Nobel Liu Xiaobo y de Li Ming-che (*); de 15 de diciembre de 2016, sobre los casos de la Academia Budista tibetana de Larung Gar
y de [lham Tohti (¥); y de 12 de septiembre de 2018, sobre el estado de las relaciones UE-China (%),

— Vistos el articulo 36 de la Constitucion de la Republica Popular China, que garantiza a todos los ciudadanos el derecho a la libertad
de culto, y el articulo 4, que consagra los derechos de las minorfas nacionales,

— Vistas la asociacion estratégica UE-China iniciada en 2003 y la Comunicacién conjunta, de 22 de junio de 2016, de la Comisién
Europea y el SEAE al Parlamento Europeo y al Consejo titulada «Componentes de una nueva estrategia de la UE respecto a China»
(JOIN(2016)0030),

— Vistala 36.% ronda del didlogo sobre derechos humanos UE-China celebrada en Pekin los dias 9 y 10 de julio de 2018,

— Vistas las observaciones de Michelle Bachelet, alta comisionada de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos, en su alocu-
cién a la 39.% sesién del Consejo de Derechos Humanos de las Naciones Unidas el 10 de septiembre de 2018, en la que expresé su
profunda preocupacién por los «campos de reeducacién» y pidié al Gobierno chino que permitiera la entrada de investigadores
independientes,

— Vista la reciente carta de alegaciones generales enviada en mayo de 2018 por el Grupo de Trabajo sobre Desapariciones Forzadas o
Involuntarias de las Naciones Unidas al Gobierno chino, en la que se expresaba la preocupacién por el continuo deterioro de la
situacion y por el aumento del niimero de uigures detenidos arbitrariamente,

— Visto el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de 16 de diciembre de 1966,
— Vista la Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948,
— Vistos el articulo 135, apartado 5,y el articulo 123, apartado 4, de su Reglamento interno,

A. Considerando que la promociény el respeto de los derechos humanos universales, la democracia y el Estado de Derecho deben
seguir ocupando el centro de la relacion que mantienen desde hace tiempo la Unién Europea y China, de acuerdo con el com-
promiso de la Unién de defender estos valores en su accion exterior y con el interés manifestado por China por adherirse a ellos
en su cooperacion para el desarrollo y su cooperacion internacional;

B. Considerando que, desde que el presidente Xi Jinping asumio el poder, la situacién de los derechos humanos en China se ha
deteriorado en mayor medida y que el Gobierno estd intensificando su hostilidad hacia la disidencia pacifica, las libertades de
expresion y religion y el Estado de Derecho;

C. Considerando que la situacién en Xinjiang, donde viven unos once millones de uigures y de kazajos, se ha deteriorado rdpida-
mente en los tltimos afios, ya que el control absoluto de Xinjiang ha adquirido la categoria de méxima prioridad, mientras que
los periddicos atentados terroristas en Xinjiang o supuestamente relacionados con Xinjiang cometidos por uigures plantean
nuevas dificultades;

() DOC285Ede21.10.2010, p. 80.

() DOC199Ede7.7.2012, p. 185.

() DOC334de19.9.2018,p.137.

(% DOC238de6.7.2018, p. 108.

(*) Textos Aprobados, P8_TA(2018)0343.
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D. Considerando que el Comité de las Naciones Unidas para la Eliminacién de la Discriminacion Racial ha citado unas estima-
ciones segtin las cuales podrian estar detenidos en la Provincia Auténoma Uigur de Xinjiang un niéimero indeterminado de
uigures comprendido entre decenas de miles y un millén, sin que se hayan presentado cargos contra ellos ni hayan sido some-
tidos a juicio, bajo el pretexto de la lucha contra el terrorismo y el extremismo religioso; que este serfa el mayor nimero de per-
sonas pertenecientes a una minoria étnica encarceladas en masa en todo el mundo en la actualidad;

E. Considerando que la Comision ejecutiva sobre China del Congreso de los Estados Unidos también ha sefialado que existe infor-
macién fidedigna de que uigures, kazajos y otras minorfas étnicas fundamentalmente musulmanas de la Provincia Auténoma
Uigur de Xinjiang han sido victimas de detenciones arbitrarias, torturas, graves restricciones culturales y de sus practicas reli-
giosas, y de un sistema de vigilancia digital tan invasivo que controla todos los aspectos de la vida diaria mediante cimaras de
reconocimiento facial, escneres de teléfonos moviles, recogida de muestras de ADN y una presencia policial masiva e intru-
siva;

F. Considerando las informaciones segiin las cuales los detenidos estdn recluidos en condiciones precarias y son sometidos a
adoctrinamiento politico, lo que incluye cursos obligatorios de patriotismo, y obligados a revelar su identidad étnica y reli-
giosa; que, segtin informes recientes, se han producido muertes de detenidos, incluidos suicidios;

G. Considerando que, al parecer, al ser recluidos sus padres arbitrariamente en campos de internamiento, miles de nifios han sido
separados de ellos y retenidos en orfanatos abarrotados, aunque solo estuviera recluido en un campo uno de los progenitores;

H. Considerando que, en la audiencia de las Naciones Unidas celebrada el 13 de agosto de 2018 en Ginebra, la delegacién china
nego las acusaciones de los expertos de las Naciones Unidas segtin las cuales musulmanes de etnia uigur estdn detenidos en
campos de «reeducacién» en la region occidental de Xinjiang; que existen pruebas de la construccién y ampliacién de estas ins-
talaciones;

L Considerando que algunos periodistas extranjeros han sufrido presiones para que no informen sobre cuestiones sensibles
como los derechos humanos de los uigures y la utilizacién de campos de internamiento, incluida en algunos casos la negativa a
renovar sus credenciales de prensa;

J. Considerando que en ninguna parte del mundo sufre la poblacién una vigilancia tan estricta como en la Provincia Auténoma
Uigur de Xinjiang; que el Gobierno provincial ha reclutado a decenas de miles de nuevos miembros de los servicios de seguri-
dad;

K. Considerando que los datos son recogidos por una plataforma de operaciones conjuntas integrada que también almacena otros

datos relativos a la poblacién, incluidos habitos de consumo, actividades bancarias, estado de salud y perfil de ADN de todos y
cada uno de los habitantes de la Provincia Auténoma Uigur de Xinjiang; que se exige a los musulmanes de la regién que instalen
una aplicacion espia en sus teléfonos méviles, y que el incumplimiento de esta exigencia se considera delito;

L. Considerando que testimonios de primera mano e investigaciones académicas dignas de confianza han sefialado que la selec-
cién de uigures que tienen vinculos con personas en el exterior y de los que tienen creencias religiosas es intencional;

M.  Considerando que se ha presionado a los uigures de ultramar para que regresen a China, contando a menudo con el apoyo de
los Estados de acogida; que las embajadas chinas en el extranjero se han negado a renovar muchos pasaportes uigures, con la
consiguiente inseguridad en lo que se refiere al trabajo y a los estudios;

N. Considerando que el Gobierno chino ha rechazado sistematicamente las peticiones del Grupo de Trabajo sobre Desapariciones
Forzadas o Involuntarias y de la alta comisionada de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos, asi como de otros man-
datos de procedimientos especiales de las Naciones Unidas, para que se envien investigadores independientes a Xinjiang;

0.  Considerando que el profesor uigur de Economia Ilham Tohti fue condenado a cadena perpetua el 23 de septiembre de 2014
por un presunto delito de separatismo, tras haber sido detenido en enero del mismo afio; que siete de sus antiguos estudiantes
también fueron detenidos y condenados a penas de reclusién de entre tres y ocho afios acusados de colaborar con el Sr. Tohti;
que ITham Tohti siempre ha rechazado el separatismo y la violencia y ha perseguido la reconciliacién basada en el respeto de la
cultura uigur;

1. Manifiesta su profunda preocupacion por el régimen cada vez mds represivo impuesto a varias minorias, en particular los
uigures y los kazajos, cuyas garantias constitucionales estdn siendo objeto de restricciones adicionales en lo que se refiere a sus dere-
chos a la libertad de expresion cultural y culto religioso, expresion y asociacién y reunion pacificas; pide que las autoridades respeten
estas libertades fundamentales;
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2. Pide al Gobierno chino que ponga fin de inmediato a la detencién masiva y arbitraria de miembros de las minorfas uigur y
kazaja, que cierre todos los campos y centros de detencién y que libere de forma inmediata e incondicional a las personas detenidas;
estd profundamente preocupado por las numerosas acusaciones que hacen referencia a malas condiciones y casos de tortura y muertes
dentro de los campos; recuerda a las autoridades chinas que los campos de reeducacion no tienen ninguna base desde el punto de vista
juridico;

3. Manifiesta su alarma por las informaciones sobre la muerte de Muhammad Salih Hajim, Abdulnehed Mehsum, Ayhan Memet y
otros, todos ellos uigures de edad avanzada, académicos y lideres comunitarios, en campos de internamiento;

4, Expresa su profunda preocupacion por el estado en que se encuentra la aplicacion de medidas para garantizar la «supervision
integral» de la region mediante la instalacion del sistema chino de vigilancia electrénica «Skynet» en las principales zonas urbanas, la
instalacion de rastreadores de GPS en los vehiculos de motor, el uso de lectores de reconocimiento facial en los puestos de control, esta-
ciones de tren y gasolineras y la iniciativa de toma de muestras de sangre por la policia de Xinjiang para seguir ampliando la base de
datos de ADN china;

5. Destaca que el control gubernamental y la recogida masiva y obligatoria de datos de los ciudadanos se dirige y afecta principal-
mente a uigures, kazajos y otras minorias étnicas, lo que supone una violacion del principio de prohibicién de la discriminacion
contemplado en el Derecho internacional;

6. Insta al Gobierno chino a que facilite a las familias afectadas todos los detalles sobre las personas que han desaparecido de
manera forzada en Xinjiang, en particular sus nombres, su paradero y su situacién actual;

7. Estd profundamente preocupado por la Ley Antiterrorista china (2015) y por el Reglamento sobre desextremizacion, que
contienen una definicién extremadamente amplia de lo que constituye un acto terrorista; pide, por lo tanto, a China que establezca una
diferencia clara entre disidente pacifico y extremista violento;

8. Reitera su llamamiento al Gobierno chino para que libere de forma inmediata e incondicional al profesor universitario llham
Tohti y a todos los demds detenidos por el mero hecho de haber ejercido pacificamente su libertad de expresion y, a la espera de su libe-
racion, pide a China que garantice que puedan ponerse en contacto regularmente y sin ningun tipo de restriccién con sus familiares y
los abogados de su eleccion; pide, asimismo, la liberacién de Eli Mamut, Hailaite Niyazi, Memetjan Abdulla, Abduhelil Zunun y Abdu-
kerim Abduweli, con arreglo a lo ya solicitado por la Unién durante la 36.* ronda del didlogo sobre derechos humanos UE-China cele-
brada en Pekin los dias 9 y 10 de julio de 20138;

9. Insta a la vicepresidenta de la Comision | alta representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad, al Ser-
vicio Europeo de Accion Exterior y a los Estados miembros a que controlen atentamente la evolucién de la cambiante situacion de los
derechos humanos en Xinjiang, en particular el aumento de la represién del Gobierno hacia los uigures, los kazajos y otras minorias
étnicas, y que envien un mensaje firme al mds alto nivel del Gobierno chino para poner fin a las grotescas violaciones de los derechos
humanos;

10.  Pide a las autoridades chinas que permitan que los periodistas y los observadores internacionales puedan acceder libremente y
sin ningtin tipo de restriccién a la provincia de Xinjiang;

11.  Recuerda la importancia de que la Union y los Estados miembros aborden con las autoridades chinas la cuestién de las viola-
ciones de los derechos humanos cometidas en Xinjiang, incluso a nivel de dirigentes, en consonancia con el compromiso de la Union
de hablar con una voz firme, clara y unida en sus relaciones con el pais, en particular en el didlogo sobre derechos humanos que se cele-
bra anualmente y en la préxima cumbre euro-asidtica;

12.  Manifiesta su profunda preocupacién por las informaciones de casos de acoso de uigures que viven en el extranjero por parte
de las autoridades chinas con el fin de obligarlos a actuar como informantes contra otros uigures, regresar a Xinjiang o guardar silencio
sobre la situacion que se registra alli, en ocasiones deteniendo a miembros de sus familias;

13.  Sefelicita de la decision de Alemania y Suecia de suspender el regreso a China de todas las personas de etnia uigur y kazaja y de
otros musulmanes de origen turco, habida cuenta del riesgo que correrfan de ser victimas de detenci6n arbitraria, tortura u otros malos
tratos en el pais, y pide a todos los demds Estados miembros que den curso a las solicitudes de asilo de los musulmanes de origen turco
que corren el riesgo de ser devueltos por la fuerza a China y las agilicen; pide, asimismo, a los Estados miembros de la Unién que apelen
al Derecho nacional, cuando proceda, para investigar la intimidacién del Gobierno chino hacia las comunidades de la didspora de
musulmanes de origen turco en Europa;

14.  Recuerda a China sus obligaciones en materia de derechos humanos tras la firma de una amplia gama de tratados internacio-
nales sobre derechos humanos, y reitera, por lo tanto, que se espera que China cumpla estos compromisos;

15.  Encargaasu presidente que transmita la presente Resolucion a la vicepresidenta de la Comision | alta representante de la Unién
para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad, al Consejo, a la Comision, a los Gobiernos y los Parlamentos de los Estados miembros
y al Gobierno y al Parlamento de la Republica Popular China.



C11/28 Diario Oficial de la Unién Europea 13.1.2020

Jueves, 4 de octubre de 2018

P$_TA(2018)0378
Paquete de medidas de la estrategia de contratacion pablica

Resolucion del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre el paquete de medidas de la estrategia de contratacién
piiblica (2017/2278(INT))

(2020/C 11/07)
El Parlamento Europeo,

— Vista la Comunicacién de la Comision, de 3 de octubre de 2017, titulada «Conseguir que la contratacion publica funcione en
Europay para Europa» (COM(2017)0572),

— Vista la Comunicacion de la Comisién, de 3 de octubre de 2017, titulada «Apoyar la inversién mediante una evaluacion voluntaria
previa de los aspectos de contratacion de los grandes proyectos de infraestructura» (COM(2017)0573),

— Vista la Recomendacién (UE) 2017/1805 de la Comision, de 3 de octubre de 2017, sobre la profesionalizacion de la contratacion
publica — Construir una arquitectura para la profesionalizacion de la contratacién publica (C(2017)6654) ('),

— Vista la Directiva 2014/24UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacion ptiblica y por la
que se deroga la Directiva 2004/18/CE (3),

— Vista la Directiva 2014/25UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, relativa a la contratacién por enti-
dades que operan en los sectores del agua, la energia, los transportes y los servicios postales y por la que se deroga la
Directiva 2004/17|CE (%),

— Vista la Directiva 2014/23/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, relativa a la adjudicacién de
contratos de concesion (¥,

— Visto el informe de la Comisién, de 17 de mayo de 2017, relativo al examen de la aplicacién préctica del documento europeo tinico
de contratacion (DEUC) (COM(2017)0242),

— Vista la Directiva 2014/55 UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la facturacion electronica
en la contrataci6én publica (%),

— Visto el informe de la Comisién, de 11 de octubre de 2017, relativo a la evaluacién de la norma europea sobre facturacion elec-
trénica, de conformidad con la Directiva 2014/55/UE (COM(2017)0590),

() DOL259de7.10.2017,p. 28.
() DOL94de 28.3.2014, p. 65.
() DOL94de 28.3.2014,p. 243.
(9 DOL94de28.3.2014,p.1.
() DOL133de6.5.2014,p.1.
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— Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo, de 14 de febrero de 2018,

— Visto el articulo 52 de su Reglamento interno,

— Vistos el informe de la Comision de Mercado Interior y Proteccién del Consumidor, la opinién de la Comisién de Comercio Inter-
nacional y la posicién en forma de enmiendas de la Comisién de Medio Ambiente, Salud Piblica y Seguridad Alimentaria (A8-
0229/2018),

A. Considerando que aiin no se estd aprovechando plenamente el potencial de la contratacién publica en lo que respecta a ayudar
a construir una economia social de mercado competitiva, y que més de 2 50 000 administraciones ptblicas de la Union gastan
cada afio alrededor del 14 % del PIB, casi dos billones de euros, en la adquisicién de servicios, obras y suministros;

B. Considerando que la contratacion publica implica el gasto de una parte considerable del dinero de los contribuyentes, lo que
significa que debe efectuarse de manera ética, con transparencia e integridad y de la manera mds eficiente, en términos tanto de
costes como de calidad, con el fin de ofrecer bienes y servicios de calidad a los ciudadanos;

C. Considerando que, si se aplican correctamente, las normas de contratacién ptiblica son un instrumento fundamental para
reforzar el mercado tnico y apoyar el crecimiento de las empresas de la Unién y la creacion de empleo en esta, y que el uso inte-
ligente de la contratacion publica puede ser una herramienta estratégica en la consecucion de los objetivos de la Unién en mate-
ria de crecimiento inteligente, sostenible e integrador, acelerando asi la transicién hacia cadenas de suministro y modelos
empresariales mds sostenibles;

D.  Considerando que, por lo que se refiere a la transposicién de las normas de la Unién en materia de contratacién publica y
concesiones, es esencial transponer y aplicar plenamente el Derecho de la Unidn, a fin de que resulte mds ficil y barato para las
pequeiias y medianas empresas participar en concursos publicos, en el pleno respeto de los principios de la Unién de transpa-
rencia y competencia;

E. Considerando que la Comisién puso en marcha, el 3 de octubre de 2017, una consulta especifica sobre el proyecto de orienta-
ciones sobre la contratacion publica en materia de innovacién, y, el 7 de diciembre de 2017, una consulta especifica sobre el
alcance y la estructura de una guia de la Comision sobre contratacién publica socialmente responsable;

F. Considerando que, segin una encuesta de 2016 a la que se hace referencia en la Comunicacién de la Comisién
COM(2017)0572, solo cuatro Estados miembros recurrieron a las tecnologias digitales para la totalidad de las fases principales
de la contratacién publica, es decir, la notificacion, el acceso a los documentos de la licitacion, la presentacion, la evaluacién, la
adjudicacion, el pedido, la facturacion y el pago electrénicos;

G. Considerando que, de acuerdo con la ficha temética del Semestre Europeo sobre contratacion publica, de noviembre de 2017,
el nimero de licitaciones con solo una oferta aumentd, pasando del 14 % al 29 % para el periodo 2006-2016, y que, segtin la
Comunicacion de la Comisién COM(2017)0572, <las pymes logran solamente el 45 % del valor de los contratos puablicos por
encima de los umbrales de la UE, claramente por debajo de su peso en la economia;

H. Considerando que las nuevas normas introducidas mediante las Directivas de 2014, al facilitar la celebracién de contratos
publicos e imponer mds controles, deben contribuir a la puesta en practica de la Estrategia Europa 2020 para una economia
sostenible, mds social, innovadora e integradora;

L Considerando que, segtin la Comunicacién de la Comisién COM(2017)0572, el 55 % de los procedimientos de contratacion
publica siguen utilizando el precio mds bajo como tinico criterio de adjudicacién, en lugar de incluir, por ejemplo, criterios
sociales y medioambientales estratégicos;
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]. Considerando que la Unién Europea se ha comprometido a cumplir los objetivos de desarrollo sostenible (ODS) de las
Naciones Unidas;

K. Considerando que es de crucial importancia que los proveedores confien en que los sistemas de la Uni6n sobre contratacién
publica prevén procedimientos digitales simples y accesibles, una transparencia completa, integridad y seguridad en materia de
datos;

Mareco legislativo y ejecucion

1. Acoge con satisfaccion, casi cuatro afios después de concluirse la revisién exhaustiva del marco legislativo sobre contratacién
publica de la Unién, el conjunto de medidas no legislativas propuesto por la Comisién y confia en que asi se impulse una mejor aplica-
cion;

2. Expresa su profunda decepcion por el ritmo al que muchos Estados miembros han transpuesto las Directivas de 2014 en el

ambito de la contratacién publica, asi como por los numerosos retrasos registrados, y lamenta que la Comision haya tenido que incoar
procedimientos de infraccién contra algunos Estados miembros; insta a que se complete rapidamente la transposicién en todos los
Estados miembros sin mayores retrasos;

3. Expresa su preocupacion respecto de la préxima serie de plazos previstos en las Directivas sobre contratacién publica elec-
trénica y la transicién por parte de los Estados miembros a un sistema de contratacion plenamente electrénico, incluida la facturacién
electrénica; subraya la necesidad de que las agendas digitales de los Estados miembros incluyan el fomento de un sistema de contrata-
cién plenamente electrénico;

4. Solicita a la Comision que ultime rapidamente las orientaciones sobre contratacion ptblica en materia de innovacién y la guia
sobre una contratacién publica socialmente responsable, a fin de facilitar la aplicacion de las respectivas disposiciones legales en los
Estados miembros;

5. Pide a la Comisién que organice mejor y con mayor claridad las gufas y otras herramientas concebidas para ayudar a los Estados
miembros a aplicar el marco sobre contratacion puiblica, de manera que su uso sea mds intuitivo y accesible y proporcionen una buena
visién de conjunto a todos los profesionales, prestando atencién al mismo tiempo a las lenguas disponibles;

6. Acoge favorablemente las nuevas orientaciones sobre contratacién pablica para los profesionales, de febrero de 2018, destina-
das a ayudar a los funcionarios nacionales, regionales y locales a garantizar unos procedimientos de contratacion publica eficientes y
transparentes para los proyectos financiados por la Unién;

Contratacion estratégica y coordinada

7. Sefiala que la legislacion de la Uni6n en vigor permite, mds que nunca, utilizar la contratacion piblica como un instrumento
estratégico para promover los objetivos de las diferentes politicas de la Unidn, y anima a los Estados miembros a sacarle el maximo
partido; recuerda que la contratacién publica es también una herramienta importante a escala regional y local en cuanto complemento
de las estrategias regionales y locales, y anima a la celebracion de audiencias y consultas ptiblicas con los usuarios finales de los produc-
tos y servicios;

8. Aboga por el uso generalizado de la contratacién innovadora al objeto de lograr un crecimiento inteligente, ecolégico e integra-
dor y reforzar la economia circular; hace hincapié en la importancia que reviste la economia circular y, en este sentido, en las posibili-
dades que pasan a brindar las nuevas Directivas sobre contratacion publica en lo que respecta a los productos y servicios reutilizados,
reparados, reelaborados y reacondicionados, asi como el resto de productos y soluciones sostenibles y eficientes desde el punto de
vista del uso de los recursos;

9. Insta a los Estados miembros a que utilicen la contratacién puiblica de manera estratégica con el fin de promover un creci-
miento inteligente, sostenible e integrador en el que estén incluidas las pymes y las empresas de la economia social; subraya que ello
exige de los Estados miembros que se den sistemdticamente indicaciones para tales actuaciones al mds alto nivel y se apoyen al efecto a
los compradores y los profesionales de las administraciones publicas;

10.  Sefiala la importancia de que las condiciones de licitacién no supongan una carga excesiva, de tal forma que los contratos
publicos sigan resultando accesibles para todas las empresas, incluidas las pymes;

11.  Acoge favorablemente la adopcion de estrategias nacionales sobre contratacién piiblica y anima a mds Estados miembros a
seguir ese ejemplo como medio de modernizacién y racionalizacién de sus sistemas de contratacion publica de modo que ganen en
eficacia; resalta que la contratacion ptiblica es un dmbito transversal a las distintas administraciones publicas, por lo que es esencial que
haya no solo coordinacién, sino también una estructura de gobernanza que englobe a las principales partes interesadas de forma que
las decisiones fundamentales puedan tomarse de un modo mds colaborativo y sean aceptadas por todos los participantes;
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12.  Celebra que muchos Estados miembros hayan dispuesto lo necesario para que se utilicen criterios de calidad (incluida la mejor
relacion calidad-precio) y anima a que el uso de estos sea sistemadtico; apoya que los poderes adjudicadores apliquen criterios distintos
de meramente cudl es el precio mds bajo o el mejor coste-efectividad y tengan en cuenta aspectos cualitativos, medioambientales o
sociales;

13.  Reconoce que, en algunos casos, un precio bajo puede ser un reflejo de soluciones innovadoras y una gestion eficiente, aunque
expresa su preocupacion por el uso excesivo del precio mas bajo como principal criterio de adjudicacién, marginando la calidad, la
sostenibilidad y la integracién social, en una serie de Estados miembros, y, por tanto, pide a la Comision y a los Estados miembros que
analicen e informen sobre las razones que motivan esa situacién y propongan soluciones adecuadas cuando proceda;

14.  Pide alos Estados miembros que velen por que las practicas de contratacién publica se ajusten a la Convencién sobre los Dere-
chos de las Personas con Discapacidad; solicita a los Estados miembros que impulsen en este sentido la consulta de las personas con
discapacidad y las organizaciones que las representan;

15.  Pide que se adopte un cddigo ético europeo sobre contratacion publica para los diferentes agentes del proceso de contratacion
ptblica;

16.  Destaca que para los poderes adjudicadores es importante tomar en consideracion en sus decisiones de adquisicién, cuando
proceda, el ciclo de vida completo de los productos, incluido su impacto en el medio ambiente, y pide a la Comisién que contribuya a
la elaboracién de metodologias para la aplicacién del concepto de «coste del ciclo de vida»;

17.  Sefiala que las consideraciones innovadoras, sociales y medioambientales son criterios de adjudicacion legitimos y fundamen-
tales en la contratacion ptiblica, y que los poderes adjudicadores también pueden perseguir objetivos ecoldgicos, innovadores o
sociales mediante unos pliegos de condiciones bien concebidos y permitiendo variantes de forma no discriminatoria por lo que res-
pecta a las ofertas, siempre y cuando estas caracteristicas estén vinculadas al objeto del contrato y guarden proporcién con el valor y
los objetivos de este;

18.  Recuerda que el marco legislativo de la Unién en materia de contratacién ptblica obliga a los Estados miembros a garantizar
que los contratistas y subcontratistas cumplan plenamente las disposiciones juridicas medioambientales, sociales y laborales aplicables
en el lugar en el que se ejecuten las obras y que se presten los servicios o se produzcan o suministren los productos, con arreglo a lo
establecido en los convenios y las convenciones internacionales aplicables, en el Derecho nacional y de la Unién, asi como en los
convenios colectivos celebrados con arreglo al Derecho y a las précticas en el dmbito nacional; pide a la Comisién que garantice que los
Estados miembros cumplen esta obligacion en la transposicion y aplicacion de las Directivas de 2014 y que facilite el intercambio de
buenas pricticas en este dmbito;

19.  Esconsciente de que parallevar a cabo una evaluacion cualitativa de las ofertas hacen falta compradores cualificados, y pide a la
Comisién que ayude a los Estados miembros a difundir los métodos y las précticas en materia de evaluacion, en particular mediante la
organizacion de talleres y cursos de formacién; subraya que deberian tener acceso a esta ayuda todos los niveles administrativos en los
que se realice contratacion publica;

20.  Destaca que una contratacién publica socialmente responsable debe tener en cuenta las cadenas de suministro y los riesgos
asociados a los fendmenos de esclavitud moderna, dumping social y violaciones de los derechos humanos; sefiala que se deben adoptar
medidas tendentes a garantizar que los bienes y servicios adquiridos mediante contratos piblicos no hayan sido producidos de un
modo que vulnere los derechos humanos; pide a la Comisién que incluya disposiciones sobre ética en las cadenas de suministro en su
nueva gufa sobre la consideracion de los aspectos sociales en las contrataciones ptblicas;

21.  Acoge con satisfaccion los esfuerzos desplegados por varios Estados miembros para crear érganos responsables de la coordina-
ci6n de la contratacion, y es consciente de que ello contribuye a implantar una contratacion publica eficiente y estratégica;

22.  Hace unllamamiento para que un mayor nimero de Estados miembros aprovechen las ventajas de las compras centralizadas y
la agrupacion de las compras publicas, y sefiala que las centrales de compras podrian y deberfan acelerar la difusion de los conocimien-
tos especializados, de las buenas practicas y de la innovacion;

23.  Destaca que es importante, especialmente al objeto de fomentar la innovacion, que los poderes adjudicadores se relacionen con
el mercado y recurran en grado suficiente a la fase previa a la contrataciéon a modo de preparacion para las siguientes fases; opina que la
fase previa a la contratacién es asimismo una fase esencial a la hora de brindar apoyo a la participacion de las pymes;
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24.  Estima que el nuevo procedimiento de asociacién contribuird a fomentar la innovacion, y anima a los poderes adjudicadores a
cooperar con el mercado para la obtencién de métodos, productos, obras o servicios innovadores que todavia no existan; celebra en
este sentido que se hayan iniciado hasta la fecha diecisiete procedimientos de asociacion para la innovacion;

25.  Acoge favorablemente la evaluacién voluntaria previa de los aspectos de contratacion de los grandes proyectos de infraestruc-
tura, como propone la Comision, y pide a esta que implante rdpidamente el servicio de ayuda, el mecanismo de notificacién y el meca-
nismo de intercambio de informacién, dentro del pleno respeto de la confidencialidad;

Digitalizacion y buena gestion de los procedimientos de contratacién piiblica

26.  Lamenta lalenta aceptacion de las tecnologias digitales en el dmbito de la contratacién ptblica en la Unidn, e insta a los Estados
miembros a que se esfuercen en favor de una rdpida transformacion digital de los procedimientos y la introduccién de procesos elec-
trénicos para la totalidad de las fases principales, a saber, desde la notificacion, el acceso a los documentos de la licitacion y la presenta-
cion hasta la evaluacion, la adjudicacion, el pedido, la facturacién y el pago;

27.  Pideala Comision y a los Estados miembros que implanten los formularios electrénicos para finales de 2018 a mds tardar;

28.  Recuerda que la contratacion publica electrénica ofrece una serie de beneficios importantes, como un ahorro considerable
para todas las partes, procesos simplificados y de menor duracién, menores cargas burocrdticas y administrativas, y mayor transparen-
cia e innovacion, asi como un mejor acceso de las pymes a los mercados de contratacién puiblica;

29.  Coincide con la Comisién en que los registros de contratos pueden ser un instrumento rentable para gestionar los contratos,
mejorar la transparencia, la integridad y los datos, y alcanzar una mejor gobernanza de la contratacién publica;

30.  Pide ala Comision que estudie la posibilidad de interconectar los registros de contratos nacionales con TED (diario electrénico
de licitaciones), de forma que los poderes adjudicadores no tengan la obligacién de publicar la misma informacién en dos sistemas;

31.  Llama la atencion sobre las dificultades que pueden plantearse para los licitadores, en especial para las pymes, en relacion con
los requisitos para los certificados y las firmas, y anima a que haya un régimen de requisitos sencillos a ese respecto, asi como la plena
aplicacion del principio de «solo una vez», con el fin de reducir al minimo la carga que recae en los licitadores;

32.  Hace hincapié en que todos los Estados miembros deben estar en condiciones de facilitar todos los datos necesarios sobre la eje-
cucién de la contratacion publica, en particular los relativos a las ofertas, procedimientos y contratos e informacion estadistica, tam-
bién a fin de que la Comision pueda evaluar el mercado tnico en el imbito de la contratacion ptiblica;

33.  Pidea los Estados miembros que fomenten un uso innovador de los datos en formato abierto, pues se trata de datos esenciales
para que cualquier Gobierno pueda gestionar su Administracién Pablica, y hagan posible al mismo tiempo que el potencial econémico
de dichos datos pueda ser aprovechado por las empresas, alentando asimismo la transparencia y la responsabilidad en el seno de las
instituciones y organismos que intervienen en la contratacién ptiblica; resalta que, al publicar esos datos, se deben tener siempre en
cuenta el principio de proporcionalidad y el respeto del acervo de la Unién en materia de proteccion de datos y de secreto comercial;

Mercado tinico y mejora del acceso a la contratacion piiblica

34.  Sefiala que la licitacion resulta esencial para la contratacion puiblica y observa con preocupacion la reduccion en intensidad de
la competencia en este dmbito estos ultimos aflos en la Unidn; insta a aquellos Estados miembros en los que se registra un elevado
porcentaje de anuncios con solo un licitador a que resuelvan ese problema;

35.  Instaa los Estados miembros a que recurran en mayor medida a los procedimientos conjuntos de contrataciéon publica, tam-
bién a nivel transfronterizo, que las normas revisadas de la Union facilitan, y pide a la Comisién que preste un apoyo integral en este
dmbito; considera, sin embargo, que estos procedimientos no deberian desembocar en contratos de tal envergadura que las pymes que-
den efectivamente descartadas en la fase mds inicial del proceso;

36.  Lamenta que las pymes y las empresas de la economia social sigan teniendo dificultades para acceder a la contratacion publica,
y pide a la Comision que evalde la eficacia de las medidas establecidas en las Directivas de 2014 y proponga nuevas soluciones de ser
necesario;
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37.  Pideala Comisién que informe al Parlamento sobre la aplicacion sobre el terreno del principio de «cumplir o explicar» contem-
plado en el articulo 46 de la Directiva 2014/24/UE, que obliga a los poderes adjudicadores a indicar las principales razones por las
cuales han decidido no subdividir en lotes, lo que ha de explicarse por sistema en los pliegos de la contratacion o en el informe especi-
fico;

38.  Solicita a los Estados miembros que apoyen la participacion de las pymes en las licitaciones publicas, por ejemplo mediante la
division obligatoria en lotes cuando sea posible o una limitacién del volumen de negocios necesario para participar en una licitacién;
destaca que la division de los contratos puiblicos en lotes impulsa la competencia en el mercado y evita el riesgo de depender de un
tnico proveedor; pide a la Comision y a los Estados miembros que establezcan servicios de asesoramiento y formaci6n para las pymes
al objeto de una mejor participacion de estas en los procesos de licitacion;

39.  Pide ala Comision que analice en particular los obstdculos a la contratacion publica transfronteriza derivados de las barreras
lingtiisticas, administrativas, juridicas o de otra indole y que proponga soluciones o intervenga para garantizar el funcionamiento de la
contratacién publica transfronteriza;

40.  Subraya la importancia que reviste garantizar la interoperabilidad por lo que respecta a los bienes y servicios adquiridos, asi
como evitar la dependencia respecto de un proveedor determinado, y pide a la Comision que proponga medidas en ese dmbito;

41.  Lamenta la falta de datos claros y consolidados sobre los contratos pablicos en la Unién y sefiala que para verificar la responsa-
bilidad de las autoridades publicas se necesitan datos fiables sobre el acceso a la contratacion publica, que ademds son un medio para
luchar contra el fraude y la corrupcion;

42.  Acepta los resultados de la evaluacion de la Directiva sobre procedimientos de recurso y la decision de la Comisién de no pro-
poner una revision legislativa, pero pide que prosiga la cooperacion de los érganos nacionales de recurso y que la Comisién dé més
orientaciones sobre las Directivas;

43.  Lamenta que la Directiva sobre contratos publicos de defensa todavia no haya dado los frutos deseados, en particular en lo
concerniente a los proyectos de infraestructuras transnacionales, e insta a la Comisién y a los Estados miembros a que redoblen esfue-
rzos para mejorar la ejecucion de las normas aplicables actualmente;

44.  Destaca la importancia de la transparencia y el cardcter no discriminatorio de los procedimientos de contratacion puiblica;
recuerda la importancia de contar con procedimientos de recurso adecuados y de tener acceso a asesoramiento sobre el modo de pre-
sentar un recurso;

Contratos piblicos internacionales

45.  Pide que la Unién tome medidas para mejorar el acceso de los proveedores de la Uni6n a los mercados de contratacién publica
de terceros paises, habida cuenta de que el mercado de la contratacién publica de la Union es uno de los mds abiertos del mundo;

46.  Expresa su preocupacion por la competencia desleal en los procedimientos de contratacién publica como consecuencia de la
intervencion del Estado en relacion con competidores de terceros paises, en particular, aunque no exclusivamente, en el mercado de los
vehiculos eléctricos y las baterias; considera que es necesario un vinculo entre los instrumentos de defensa comercial y las précticas de
contratacion publica;

47.  Subraya que los mercados de contratacién puiblica revisten una gran importancia econémica, habida cuenta de que se calcula
que el gasto ligado a la contratacién publica representa el 20 % del PIB mundial y que, por consiguiente, la mejora del acceso a los mer-
cados de contratacién publica de terceros paises, asi como el establecimiento de unas condiciones de igualdad para las empresas euro-
peas, puede ser un importante motor de crecimiento en el comercio de bienes y servicios, ademds de redundar en més opciones y una
mayor rentabilidad del dinero de los contribuyentes tanto en la Unién como en terceros paises;
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48.  Seiiala que los mercados de contratacion publica de terceros paises suelen estar cerrados de iure o de facto a los licitadores de la
Uni6n; anima a la Comisién a que recopile y facilite mejor informacién sobre los procedimientos de contratacion publica internacio-
nales; recuerda que la Comision calcula que mds de la mitad del mercado mundial de contratacion ptiblica estd cerrado en la actualidad
a la libre competencia internacional debido a medidas proteccionistas, que estdn en aumento a escala mundial, mientras que los
contratos publicos de la Unién estdn abiertos, por un valor de aproximadamente 352 000 millones de euros, a los paises miembros del
Acuerdo sobre Contratacion Publica (ACP) de la OMG; subraya la necesidad de que la Unién aborde este desequilibrio sin recurrir a
medidas proteccionistas; pide a la Comision que vele por que las empresas europeas tengan un acceso al mercado similar a aquel del
que disfrutan nuestros competidores extranjeros en el mercado de la Unién y observa que el denominado «nstrumento de contrata-
cién publica internacional» que se propone podria en determinadas circunstancias servir para impulsar un mayor acceso al mercado;

49.  Acoge con satisfaccion que uno de los seis dmbitos prioritarios de accién de la Comisién en materia de contratacién puiblica
sea la mejora del acceso a los mercados de contratacion publica; subraya que la mejora del acceso a los mercados de contratacién
publica de terceros paises, también a nivel subnacional, reviste un interés ofensivo importante para la Unién en las negociaciones
comerciales al ser muchas de las empresas de la Unién muy competitivas en varios sectores; destaca que la contratacién publica debe
incluirse en todos los acuerdos comerciales futuros con vistas a maximizar la participacion de las empresas europeas en licitaciones
extranjeras; pide a la Comisién que vele por el cumplimiento y la correcta aplicacién de las disposiciones en materia de mercados de
contratacion publica presentes en los acuerdos de libre comercio de la Unidn; recuerda que los acuerdos comerciales deben utilizarse
parala mejora del acceso a los mercados de contratacién puiblica de terceros paises y que dicha mejora, asi como el refuerzo de las nor-
mas para unos procedimientos de contratacién ptiblica modernos, eficientes y transparentes, que son cruciales para obtener una
mejor rentabilidad en el uso de los fondos publicos, deberian ser elementos clave de cualquier acuerdo comercial que alcance la Unién,
respetando siempre plenamente los objetivos legitimos de politica pablica consagrados en las directivas de la Unién en materia de
contratacién publica; subraya que los operadores econdmicos de terceros paises deben cumplir los criterios sociales y medioambien-
tales europeos para poder optar a contratos publicos, de conformidad con las Directivas 2014/23/UE, 2014/24|UE y 2014/25/UE, y
alienta, en este sentido, el uso de los criterios relativos a la oferta econémicamente mds ventajosa para la adjudicacién de dichos
contratos; sefiala que los acuerdos de libre comercio bilaterales y subregionales no siempre garantizan el pleno acceso a los mercados
de contratacion ptiblica; pide a la Comisién que negocie el mayor acceso posible a los mercados de contratacion publica en terceros
paises;

50.  Hace hincapié en que toda estrategia para abrir los mercados de contratacion publica de los terceros paises debe abordar de
forma concreta los obstdculos y las necesidades especificas de las pymes para facilitar su acceso a los mercados, dado que estdn en una
situacion de especial desventaja cuando se trata de introducirse en los mercados de contratacién publica de terceros paises, y que al
mismo tiempo deben tenerse asimismo debidamente en cuenta las consecuencias para las pymes de verse expuestas a nuevos compe-
tidores de terceros paises; pide ala Comision que fomente la inclusion en los acuerdos comerciales de procedimientos de contrataciéon
publica favorables para las pymes (incluidas iniciativas transfronterizas y la division de las licitaciones en lotes); subraya las ventajas
que pueden aportar, en particular a las pymes, la digitalizacién y el uso de la contratacién publica electrénica en todos los procesos de
contratacién publica con terceros paises;

51.  Sefiala que algunas de las principales economias emergentes, como Brasil, China, India y Rusia, ain no forman parte del ACP, si
bien China y Rusia se encuentran oficialmente en proceso de adhesion, y pide a la Comision que aliente e impulse a terceros paises en
su intento por adherirse a dicho Acuerdo, dado que los acuerdos multilaterales y plurilaterales son la mejor manera de establecer unas
condiciones de competencia equitativas a largo plazo; subraya que los acuerdos comerciales bilaterales con disposiciones ambiciosas
en materia de contratacion puiblica que respeten los principios subyacentes del ACP pueden ser un trampolin para fortalecer la coope-
racion multilateral;

52.  Destaca la importancia del ACP no solo para brindar acceso de iure a los mercados de contratacién publica de terceros paises,
sino también para reforzar la transparencia y previsibilidad de los procedimientos de contratacion; anima a la Comisién a que fomente
la elaboracion de normas mundiales y convergentes en materia de transparencia de la contratacién publica en cuanto importante ins-
trumento en la lucha contra la corrupcién; pide a la Comisién, mds concretamente, que procure incluir en las disposiciones de los
acuerdos comerciales normas comunes para la contratacién puiblica que permitan la denuncia de casos de corrupcidn, simplifiquen
los procedimientos, y refuercen la integridad y la transparencia para los licitadores;

Profesionalizacién

53.  Acoge favorablemente las recomendaciones de la Comision sobre la profesionalizacion y pide a los Estados miembros que ela-
boren planes nacionales con cardcter prioritario; propone que los distintos planes diferencien entre tipos de contratacion publica,
especialmente debido a que pueden facilitarse de forma diferente el acceso a dicha contratacién para servicios e infraestructuras digi-
tales en el caso de las pymes y el acceso a los contratos publicos relativos a grandes infraestructuras;

54.  Pide a la Comision que proponga medios para apoyar financieramente con cargo a los fondos de la Unién las acciones perti-
nentes en materia de profesionalizacion en los Estados miembros;
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55.  Lamenta el bajo nivel de profesionalizacion de los responsables de compra publica y pide a los Estados miembros que mejoren
las competencias de todos los que intervienen en las distintas fases del proceso de contratacién publica;

56.  Destaca que tanto los compradores como los proveedores han de estar adecuadamente formados para llevar a cabo su labor de
manera eficiente en todas las fases de la contratacion, y que, en lo que respecta a la profesionalizacién, se debe prestar atencién a todos
los niveles de la Administracion Piiblica, asi como a criterios de calidad, en particular sociales y medioambientales; opina que se pue-
den alcanzar mejores resultados si se logra mejorar la manera en la que las administraciones publicas se plantean qué van a licitar y de
qué modo van a hacerlo; lamenta que, sin perjuicio del procedimiento negociado, la contratacién ptblica pueda a menudo ser presa
facil de las empresas con mayor experiencia, las cuales ayudan en la fase de disefio del contrato de licitacién y, por consiguiente, se hal-
lan en una posicion ventajosa para llevarse el contrato;

57.  Pide a los Estados miembros que animen a las universidades a que ofrezcan mds cursos universitarios sobre el Derecho de la
Unidn en materia de contratacion publica y que mejoren la formacion y la gestion de carreras de los profesionales de la contratacion
publica, incluidos los que trabajan en pymes, en particular en lo que respecta al desarrollo y la aceptacion de herramientas informati-
cas accesibles; apoya la creacién de un marco comtn europeo de las competencias técnicas e informaticas pertinentes;

)

o (o)

58.  Encarga a su presidente que transmita la presente Resolucion al Consejo y a la Comision, asi como a los Gobiernos y los Parla-
mentos de los Estados miembros.
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P8_TA(2018)0382

Contribucion de la Unién a un instrumento vinculante de las Naciones Unidas sobre las empresas
transnacionales con respecto a los derechos humanos

Resolucion del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la contribucion de la Unién a un instrumento
vinculante de las Naciones Unidas sobre las empresas transnacionales y otras empresas con caracteristicas transnacionales
con respecto a los derechos humanos (2018/2763(RSP))

(2020/C 11/08)
El Parlamento Europeo,

— Vistos los articulos 2, 3, 21 y 23 del Tratado de la Unién Europea (TUE),

— Vista su Resolucion, de 5 de julio de 2016, sobre la aplicacién de las recomendaciones del Parlamento del afio 2010, relativas a los
estandares sociales y medioambientales, los derechos humanos y la responsabilidad civil de las empresas (1),

— Vista su Resolucion, de 30 de mayo de 2018, sobre el Informe anual sobre la aplicacion de la politica comercial comin (3),
— Vistos los articulos 207 y 208 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE),

— Vistos el Marco estratégico de la UE sobre derechos humanos y democracia aprobado por el Consejo de Asuntos Exteriores el 25 de
junio de 2012 y el Plan de accion de la UE sobre derechos humanos y democracia 2015-2019 aprobado por el Consejo el 20 de
julio de 2015,

— Vistos los Principios Rectores de las Naciones Unidas sobre las empresas y los derechos humanos, que el Consejo de Derechos
Humanos de las Naciones Unidas hizo suyos en su Resolucién 17/4, de 16 de junio de 2011,

— Vista la estrategia «Comercio para todos» de la Comision,

— Vistas las orientaciones sectoriales de la Comision para la aplicacién de los Principios Rectores de las Naciones Unidas sobre las
empresas y los derechos humanos (%),

— Visto el documento de trabajo de los servicios de la Comision, de 14 de julio de 2015, sobre el estado actual de la aplicacién de los
Principios Rectores de las Naciones Unidas sobre las empresas y los derechos humanos (SWD(2015)0144),

— Visto el dictamen de la Agencia de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (FRA) sobre la mejora del acceso a vias de
recurso en el dmbito de la actividad empresarial y los derechos humanos a escala de la Union (%),

() DOC101 de16.3.2018,p. 19.

() Textos Aprobados, P8_TA(2018)0230.

() https://ec.europa.eufanti-trafficking publications/european-commission-sector-guides-implementing-un-guiding-principles-business-and-
hum-0_en

(*) http://fra.europa.eufsites/default/files/fra_uploads/fra-2017-opinion-01-2017-business-human-rights_en.pdf.
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— Vista la Resolucién 26/9 del Consejo de Derechos Humanos de las Naciones Unidas, de 26 de junio de 2014, por la que se decide
«establecer un grupo de trabajo intergubernamental de composicion abierta sobre las empresas transnacionales y otras empresas
con respecto a los derechos humanos, cuyo mandato serd elaborar un instrumento juridicamente vinculante para regular las activi-
dades de las empresas transnacionales y otras empresas en el derecho internacional de los derechos humanos»,

— Vista la observacién general n.° 24 (2017) del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (CESCR, por sus siglas en
inglés) de las Naciones Unidas sobre las obligaciones de los Estados en virtud del Pacto Internacional de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales en el contexto de las actividades empresariales (E/C.12/GC/[24),

— Vistos los Principios de Maastricht sobre las Obligaciones Extraterritoriales de los Estados en el Area de los Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales (°),

— Visto el Pacto Mundial de las Naciones Unidas (¢),
— Vistas las Lineas Directrices de la OCDE para Empresas Multinacionales,

— Vista la Declaracion tripartita de principios sobre las empresas multinacionales y la politica social de la Organizacién Internacional
del Trabajo, revisada en 2017,

— Vista la gufa de la OCDE sobre diligencia debida para el sector de la confeccion y del calzado,

— Visto el documento «Derechos del Nifio y Principios Empresariales», elaborado por Unicef,

— Vistas las Conclusiones del Consejo, de 20 de junio de 2016, sobre las empresas y los derechos humanos,
— Vista la norma orientativa ISO 26000 sobre responsabilidad social,

— Vista la gufa de la OCDE sobre diligencia debida para una conducta empresarial responsable,

— Visto el Reglamento (UE) n.° 1215/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2012, relativo a la compe-
tencia judicial, el reconocimiento y la ejecucion de resoluciones judiciales en materia civil y mercantil (7),

— Vista la Directiva 20149 5/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2014, por la que se modifica la Directiva
2013/34/UE enlo que respecta a la divulgacién de informacion no financiera e informacion sobre diversidad por parte de determi-
nadas grandes empresas y determinados grupos (%),

— Visto el Reglamento (UE) 2017/821 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2017, por el que se establecen obliga-
ciones en materia de diligencia debida en la cadena de suministro por lo que respecta a los importadores de la Unién de estaflo, tan-
talio y wolframio, sus minerales y oro originarios de zonas de conflicto o de alto riesgo (°),

() https:/[www.etoconsortium.org/nc/es/main-navigation/library/maastricht-principles/?tx_drblob_pil%5BdownloadUid%5D=21
(®) https:/[www.unglobalcompact.org/

() DOL351de20.12.2012,p.1.

() DOL330de15.11.2014,p. 1.

() DOL130de19.5.2017,p. 1.



C11/38 Diario Oficial de la Unién Europea 13.1.2020

Jueves, 4 de octubre de 2018

— Vista la Recomendacién del Consejo de Europa a los Estados miembros sobre los derechos humanos y las empresas, aprobada el 2
de marzo de 2016,

— Vista su Resolucion, de 13 de marzo de 2018, sobre la igualdad de género en los acuerdos comerciales de la Unidn (19),

— Vista su Resolucion, de 13 de diciembre de 2017, sobre el Informe anual sobre los derechos humanos y la democracia en el mundo
(2016) y la politica de la Unién Europea al respecto (1),

— Vista su Resolucién, de 16 de noviembre de 2017, sobre la Estrategia UE-Africa: un impulso para el desarrollo (),
— Vista su Resolucion, de 27 de abril de 2017, sobre la iniciativa emblematica de la Uni6n en el sector de la confeccion (1),
— Vista su Resolucion, de 14 de febrero de 2017, sobre la revisién del Consenso Europeo sobre Desarrollo (14),

— Vista su Resolucién, de 12 de septiembre de 2017, sobre el impacto del comercio internacional y las politicas comerciales de la
Unién en las cadenas de valor mundiales (*%),

— Visto el Reglamento (UE) n.° 995/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de octubre de 2010, por el que se establecen
las obligaciones de los agentes que comercializan madera y productos de la madera (*%),

— Vista su Resolucion, de 25 de noviembre de 2010, sobre la responsabilidad social de las empresas en los acuerdos de comercio
internacional (V7),

— Vista su Resolucion, de 14 de diciembre de 2016, sobre el Informe anual sobre los derechos humanos y la democracia en el mundo
y la politica de la UE al respecto (2015) (%),

— Vista su Resolucion, de 22 de noviembre de 2016, sobre una mayor eficacia de la cooperacion al desarrollo (%),

— Vista su Resolucion, de 25 de octubre de 2016, sobre la responsabilidad de las empresas por violaciones graves de los derechos
humanos en terceros paises (%),

— Vista su Resolucion, de 5 de julio de 2016, sobre la lucha contra la trata de seres humanos en las relaciones exteriores de la
Uniodn (%),

— Vista su Resolucion, de 14 de abril de 2016, sobre el sector privado y el desarrollo (2?),

(*% Textos Aprobados, P8_TA(2018)0066.
(") Textos Aprobados, P8_TA(2017)0494.
(') Textos Aprobados, P8_TA(2017)04438.
(*) DO C 298 de 23.8.20138, p. 100.
() DO C 252 de 18.7.2018, p. 62.
(**) DO C 337 de 20.9.2018, p. 33.
(') DOL295de12.11.2010, p. 23.
(
(
(
(
(
(

)

)
7) DO C 99 Ede 3.4.2012, p. 101.
%) DO C238 de 6.7.2018, p. 57.
19) DO C 224 de 27.6.2018, p. 36.
2% DO C215de 19.6.2018, p. 125.
2) DO C 101 de 16.3.2018, p. 47.

)

?2) DO C58de15.2.2018, p. 209.
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— Vista su Resolucion, de 17 de diciembre de 2015, sobre el Informe anual sobre los derechos humanos y la democracia en el mundo
(2014) y la politica de la Uni6én Europea al respecto (23),

— Visto el estudio encargado por su Subcomisién de Derechos Humanos titulado «Implementation of the UN Guiding Principles on
Business and Human Rights» (Aplicacién de los Principios Rectores de las Naciones Unidas sobre las empresas y los derechos
humanos) (24,

— Vistas las preguntas a la vicepresidenta de la Comision | alta representante de la Union para Asuntos Exteriores y Politica de Seguri-
dad, ala Comisi6n y al Consejo sobre la contribucion de la Uni6n a un instrumento vinculante de las Naciones Unidas sobre las
empresas transnacionales con respecto a los derechos humanos (0-000074/2018 —-B8-0402/2018, 0-000075/2018 -

B8-0403/2018 y O-000078/2018 —B8-0404/2018),

— Vista la propuesta de Resolucion de la Comisién de Desarrollo,
— Vistos el articulo 128, apartado 5,y el articulo 123, apartado 2, de su Reglamento interno,

A. Considerando que la Unién Europea se fundamenta en los valores de respeto de la dignidad humana, libertad, democracia,
igualdad, Estado de Derecho y respeto de los derechos humanos; que sus acciones en la escena internacional (incluidas sus poli-
ticas comerciales y de desarrollo) deben guiarse por estos principios, asi como ser conformes con el de la coherencia de las poli-
ticas en favor del desarrollo (CPD), consagrado en el articulo 208 del Tratado de Lisboa; que este principio de la CPD ha de
respetarse en toda accion exterior de la Unién de conformidad con el articulo 208 del TFUE;

B. Considerando que la Union es una potencia tanto normativa como econdmica; que, como tal, debe encabezar la difusion de
buenas pricticas y la elaboracion de normas mundiales;

C. Considerando que la ejecucion de la Agenda 2030 conlleva que el desarrollo econémico vaya de la mano de la justicia social, la
buena gobernanza, y el respeto de los derechos humanos, incluidos los derechos sociales y el derecho a la dignidad humana y la
libertad para todos, asi como de normas laborales y medioambientales exigentes; que el desarrollo sostenible, el comercio y los
derechos humanos pueden influirse y reforzarse mutuamente;

D. Considerando que las obligaciones en materia de derechos humanos corresponden fundamentalmente a los Estados; que, si
bien los Estados no son de por si responsables de las violaciones de los derechos humanos perpetradas por agentes privados,
pueden infringir sus obligaciones derivadas del Derecho internacional en materia de derechos humanos en los casos en que se
les puedan atribuir tales violaciones, o cuando no adopten la diligencia debida correspondiente para prevenir, investigar, san-
cionar y corregir los abusos de los agentes privados; que, por lo general, los Estados tienen libertad para decidir qué medidas
adoptan haciendo uso de las politicas, la legislacion, las normativas y las sentencias;

E. Considerando que la «debida diligencia» es un concepto del que se hace mencion en las Lineas Directrices de la OCDE para
Empresas Multinacionales (%%);

F. Considerando que los Estados miembros deben cumplir sus obligaciones en materia de derechos humanos dentro de su territo-
rio o dmbito de competencia territorial; que los Estados miembros deben establecer claramente la premisa de que la obligacién
de proteger conlleva regular de modo que quede garantizado que todas las empresas domiciliadas en su territorio o dmbito de
competencia territorial respetan los derechos humanos en todas sus operaciones, también en sus filiales y empresas y entidades
controladas a lo largo de su cadena de suministro en todo el mundo;

(*)) DO C399 de 24.11.2017,p. 151.
(**) http:|/www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2017/578031/EXPO_STU(2017)578031_EN.pdf
(®) http:|/www.oecd.org/daf/inv/mne/MNEguidelinesESPANOL.pdf



C11/40 Diario Oficial de la Unién Europea 13.1.2020

Jueves, 4 de octubre de 2018

G. Considerando que los Principios Rectores de las Naciones Unidas sobre las empresas y los derechos humanos, hechos suyos
por el Consejo de Derechos Humanos, siguen constituyendo el marco de referencia imprescindible para prevenir y afrontar el
riesgo de repercusiones negativas sobre los derechos humanos relacionadas con la actividad empresarial, y que en el estudio de
2017 encargado por su Subcomisién de Derechos Humanos titulado «Implementation of the UN Guiding Principles on
Business and Human Rights» se muestra claramente que los Estados miembros de la Unién son los mds avanzados en el
contexto mundial en lo relativo a la aplicacién de estos Principios Rectores de las Naciones Unidas al contar con el mayor
ndmero de planes de accién nacionales aprobados o en curso;

H. Considerando que los Principios Rectores de las Naciones Unidas sobre las empresas y los derechos humanos se aplican a todos
los Estados y todas las empresas, sean transnacionales o no, independientemente de su tamafio, sector, localizacion, propiedad
o estructura, y que se basan en los tres principios fundamentales del marco de las Naciones Unidas para «proteger, respetar y
remediar», a saber: 1) la obligacion del Estado de ofrecer proteccion frente a los abusos de los derechos humanos cometidos por
terceros, incluidas las empresas, 2) la obligacion de las empresas de respetar los derechos humanos, y 3) la mejora del acceso de
las victimas a vias de recurso, tanto judicial como extrajudicial, efectivas; que cabe destacar que, aunque los Principios Rectores
de las Naciones Unidas sobre las empresas y los derechos humanos no son juridicamente vinculantes, gozan de amplio recono-
cimiento y apoyo, ademds de constituir el punto de partida a la hora de plantear politicas en relacién con las empresas y los
derechos humanos a escala internacional, asi como el reconocimiento tanto de las obligaciones vigentes de los Estados de res-
petar, proteger y velar por el cumplimiento de los derechos humanos y las libertades fundamentales como del papel de las
empresas como 6rganos especializados de la sociedad que desempefian funciones especificas y estan obligados a cumplir con
toda la legislacion aplicable y a respetar los derechos humanos y de la necesidad de que existan vias de recurso adecuadas y efi-
caces en los casos en que se vulneren tales derechos y obligaciones; que los datos de que se dispone apuntan a que la frecuencia
de las violaciones de los derechos humanos relacionadas con empresas es menor alli donde se ponen en practica estos Princi-
pios Rectores de las Naciones Unidas;

L. Considerando que en el Pacto Mundial de las Naciones Unidas se solicita a las empresas multinacionales que, dentro de su
ambito de influencia, adopten, apoyen y apliquen un conjunto de valores centrales en materia de derechos humanos, normas
laborales, medio ambiente y lucha contra la corrupcién mediante un compromiso con estos valores y su integracion en la acti-
vidad empresarial con cardcter voluntario;

J- Considerando que las empresas son uno de los principales agentes de la globalizacién econémica, los servicios financieros y el
comercio internacional, y que estdn obligadas a cumplir todas las leyes y tratados internacionales vigentes y a respetar los dere-
chos humanos; que estas empresas, asi como las nacionales, pueden en ocasiones provocar abusos contra los derechos huma-
nos o violaciones de estos, o contribuir a ello, y perjudicar los derechos de grupos vulnerables, como las minorias, los pueblos
indigenas, las mujeres y los nifios, asi como agravar los problemas medioambientales; que pueden desempefiar también un
papel destacado ofreciendo incentivos positivos en términos de promocion de los derechos humanos, la democracia, las nor-
mas medioambientales y la responsabilidad social de las empresas;

K. Considerando que existe una asimetria entre los derechos y las obligaciones de las empresas transnacionales, sobre todo en los
tratados de proteccion de la inversién, en los que se conceden a los inversores amplios derechos, como el «trato justo y equita-
tivo», que no siempre tienen el contrapeso de obligaciones vinculantes y ejecutorias en términos de respeto de los derechos
humanos y la legislacion laboral y medioambiental a lo largo de toda la cadena de suministro;

L. Considerando que se reconoce la repercusion positiva a largo plazo en materia de derechos humanos de las empresas europeas
que operan a escala mundial y predican con el ejemplo a través de una cultura empresarial no discriminatoria;

M. Considerando que la Uni6n ha desempefiado, en lo que se refiere a la coherencia interna y externa de sus politicas, un papel
destacado en la negociacién e implantacion de una serie de iniciativas de responsabilidad global que van unidas al fomento y el
respeto de las normas internacionales sobre empresas y derechos humanos; que la Unién y sus Estados miembros también se
han comprometido con una serie de instrumentos, en particular los Principios Rectores de las Naciones Unidas de 2011 y la
Recomendacién de 2016 del Consejo de Europa sobre los derechos humanos y las empresas;

N. Considerando que en los tlltimos afios la Unién y sus Estados miembros han empezado a aprobar medidas legislativas destina-
das a incrementar la responsabilidad de las empresas y a incorporar elementos de diligencia debida en materia de derechos
humanos en la legislacion; que estas medidas contribuyen ahora a establecer unas normas mundiales, pero que pueden desar-
rollarse més, y que ejemplos de las mismas son el Reglamento sobre minerales de guerra de la Unidn, la Directiva sobre divulga-
cién de informacién no financiera de la Unién y el Reglamento sobre el comercio de la madera; que la Comisién, sin embargo,
se ha mostrado reacia a presentar nuevas medidas legislativas para otros sectores como el de la confeccion, a pesar de las repeti-
das peticiones del Parlamento en ese sentido; que la multitud de iniciativas legislativas nacionales podria generar una desigual-
dad de condiciones ineficaz e injusta dentro de la Unién; y que un tratado vinculante de las Naciones Unidas podria ser un paso
hacia adelante significativo en este sentido;
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0.  Considerando que las victimas de violaciones de los derechos humanos en las que estén implicadas empresas de la Unién pue-
den reclamar en la Unién una compensacién ante los tribunales nacionales en virtud del Reglamento (UE) n.° 1215/2012; que
las disposiciones contempladas en ese Reglamento requieren un marco internacional mds estricto para mejorar su eficiencia
con respecto a las partes afectadas, garantizando al mismo tiempo unas condiciones equitativas entre las empresas que estin
domiciliadas en la Uni6n y las que no lo estén;

P. Considerando que sigue faltando un enfoque integral con respecto a la responsabilidad de las empresas en materia de viola-
ciones de los derechos humanos; que las victimas de violaciones de los derechos humanos en las que participan empresas trans-
nacionales se enfrentan a multiples obstaculos para acceder a las vias de recurso judicial, incluidos los recursos judiciales y las
garantias de no repeticién; que tales obstdculos al acceso a las vias de recurso constituyen otra grave violacion de los derechos
humanos; y que un enfoque integral proporcionaria seguridad juridica tanto a las empresas como a las personas en el contexto
de la proliferacién de las iniciativas en materia de diligencia debida a escala nacional;

Q. Considerando que la desigualdad de género implica que las mujeres suelen ser particularmente vulnerables a las violaciones de
los derechos humanos y se enfrentan a cargas especiales cuando buscan acceder a vias de recurso;

R. Considerando que el dictamen de 2017 de la Agencia de los Derechos Fundamentales concluye que puede hacerse mucho mds
para garantizar un acceso juridico y no juridico efectivo a vias de recurso en los casos de violaciones de los derechos humanos
por las empresas dentro y fuera de la Unién, incluso proporcionando a las victimas mds asistencia para acceder a los tribunales
y la posibilidad de interponer acciones de clase, facilitando la carga de la prueba, incentivando las obligaciones de diligencia
debida de las empresas, incluso para las empresas matrices vinculadas a los resultados en materia de derechos humanos en las
filiales o en las cadenas de suministro;

S. Considerando que la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea impone obligaciones tanto nacionales como
extraterritoriales de los Estados en lo que respecta a su deber a la hora de dar acceso a las vias de recurso judicial a las victimas
de violaciones de los derechos humanos;

T. Considerando que en las Naciones Unidas se estd negociando un sistema de responsabilidad de las empresas en casos de viola-
cién de los derechos humanos en el marco del grupo de trabajo intergubernamental de composicion abierta del Consejo de
Derechos Humanos de las Naciones Unidas sobre las empresas transnacionales y otras empresas con respecto a los derechos
humanos, instituido por la Asamblea General de las Naciones Unidas en 2014; que tanto la Unién como sus Estados miembros
desempefian una funcién en el grupo de trabajo intergubernamental, pero que la Comisién no tiene un mandato del Consejo
para dirigir las negociaciones en nombre de la Uni6n en relacion con su participacion en dicho grupo de trabajo interguberna-
mental;

1. Observa que la globalizacién y la creciente internacionalizacion de las actividades empresariales y las cadenas de suministro
aumentan la importancia de la funcion que desempefian las empresas en lo referente a velar por el respeto de los derechos humanos
después de crear una situacién en la que los estdndares, las normas y la cooperacion internacionales son fundamentales para evitar vio-
laciones de los derechos humanos en terceros paises;

2. Considera que las empresas transnacionales deben abstenerse de financiar o de participar en actividades comerciales o no
comerciales que puedan alimentar el radicalismo o el extremismo, en particular cuando esto implique la manipulaciéon de un credo
religioso, y de toda ayuda directa o indirecta a grupos que promuevan, defiendan o justifiquen la violencia;

3. Cree firmemente que el sector privado es un aliado importante para lograr los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) y
movilizar recursos adicionales para el desarrollo; destaca que, a la vista de su papel cada vez mds importante en la cooperacién al
desarrollo, los agentes del sector privado deben adherirse a los principios de la eficacia del desarrollo y atenerse a los principios de res-
ponsabilidad de las empresas durante todo el ciclo de vida de los proyectos;

4, Recuerda que la diligencia debida es un componente esencial del segundo pilar de los Principios Rectores de las Naciones Uni-
das sobre la responsabilidad de las empresas y el respeto de los derechos humanos; subraya que unas précticas eficaces en materia de
diligencia debida también pueden ayudar a reforzar el acceso a las vias de recurso; anima a la Unién y a sus Estados miembros a que
busquen la adopcién de un marco coherente en el que se establezcan los requisitos obligatorios para empresas en materia de diligencia
debida sobre derechos humanos;
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5. Recuerda que el proceso de creacién de un plan de accién nacional, si se disefia bien y se ajusta al contexto local, puede contri-
buir no solo a garantizar la aplicacién eficiente de los Principios Rectores de las Naciones Unidas, sino también al refuerzo de los meca-
nismos nacionales de proteccion de los derechos humanos;

6. Reitera su llamamiento a los representantes de la Unién para que invoquen de forma coherente la aplicacién de los Principios
Rectores de las Naciones Unidas y otras normas internacionales sobre responsabilidad de las empresas en las negociaciones con terce-
ros paises sobre derechos humanos;

7. Apoya firmemente la plena aplicacion, dentro y fuera de la Unién, de los Principios Rectores de las Naciones Unidas, respal-
dados por unanimidad por el Consejo en junio de 2011, y pide a la Unién y a los Estados miembros que elaboren y aprueben tanto a
escala nacional como de la Unién planes de accién ambiciosos y operativos que establezcan unas expectativas claras para los gobier-
nos y para las empresas de todo tipo en relacién con la aplicacion exhaustiva, efectiva y rapida de los citados principios; considera que
los planes de accién nacionales deben incluir indicadores que midan los resultados; destaca también que la Unién debe garantizar una
revision interpares periddica e independiente de los planes de accion nacionales de los Estados miembros y de los progresos realizados,
en particular para facilitar el acceso a las vias de recurso: recuerda que los Principios Rectores de las Naciones Unidas pueden comple-
mentarse con iniciativas vinculantes paralelas que compensen sus deficiencias;

8. Considera deplorable que atin no haya un enfoque global para abordar la manera en que las empresas transnacionales acatan la
legislacion en materia de derechos humanos y garantizan la existencia de otros mecanismos de recurso, lo que puede contribuir a la
impunidad de las empresas transnacionales en casos de violaciones de los derechos humanos y por lo tanto ir en detrimento de los
derechos y la dignidad de las personas; lamenta que los Principios Rectores de las Naciones Unidas no se hayan recogido en instrumen-
tos ejecutables; recuerda que la deficiente aplicacion de los Principios Rectores de las Naciones Unidas, igual que en el caso de otras
normas reconocidas internacionalmente, se atribuye en buena medida a su caracter no vinculante;

9. Observa con inquietud que atn persisten muchos obstaculos al acceso a vias de recurso judicial, en especial en el caso de las
empresas transnacionales, debido, por ejemplo, a las dificultades con que tropiezan las victimas a la hora de identificar al tribunal com-
petente, la falta de tipificacién de determinadas violaciones de los derechos humanos en los codigos penales o la corrupcion, todo lo
cual puede socavar los procedimientos legales en los paises en desarrollo; recuerda que los recursos extrajudiciales adecuados también
son de vital importancia, pero a menudo no se dispone de ellos; insta a los Gobiernos nacionales a que redoblen sus esfuerzos para
garantizar por medios judiciales, administrativos o legislativos u otros medios apropiados que, cuando se produzcan violaciones de los
derechos humanos en su territorio o dmbito de competencia territorial, las personas afectadas tengan acceso a vias de recurso eficaces;

10.  Reiteralaurgente necesidad de actuar de manera efectiva y coherente a todos los niveles, incluidos los niveles nacional, europeo
e internacional, a fin de abordar efectivamente las violaciones de los derechos humanos por parte de empresas transnacionales, facili-
tar acceso a vias de recurso, y abordar los problemas juridicos derivados del cardcter transnacional de las actividades de las empresas
transnacionales y otras empresas, la creciente complejidad de las cadenas de valor mundiales y la dimension extraterritorial de las
empresas transnacionales, asi como la consiguiente incertidumbre acerca de a quién incumbe la responsabilidad por las violaciones de
los derechos humanos; reitera la necesidad de aplicar plenamente las obligaciones extraterritoriales de los Estados con arreglo a lo
establecido en los Principios de Maastricht y apoyandose en los diversos instrumentos del Consejo de Europa, en particular en el
Convenio Europeo de Derechos Humanos (CEDH); insta en un contexto mds amplio a la Unién a que adopte iniciativas para mejorar el
acceso a vias de recurso en casos extraterritoriales, en consonancia con las recomendaciones establecidas en el Dictamen de la FRA de
2017;

11.  Reiterala primacia de los derechos humanos en el Derecho internacional, de conformidad con el articulo 103 de la Carta de las
Naciones Unidas, y la necesidad de consolidarla mediante un sistema inequivoco por el que las obligaciones de derechos humanos pre-
valezcan efectivamente sobre otros tipos de obligaciones en conflicto y se dispongan mecanismos adecuados para hacer cumplir la
legislacién en materia de derechos humanos, de control y de reparacion, junto con un sistema adecuado de sanciones y compensa-
ciones en caso de violaciones; insiste en que se trata de una cuestion esencial para superar los desequilibrios de la globalizacién y para
dar prioridad a los derechos de las personas y al planeta; subraya que la coordinacion y el intercambio de informacién y de buenas
précticas permiten contribuir positivamente a las iniciativas emprendidas por aquellas empresas que han decidido respetar los dere-
chos humanos y las normas sociales y medioambientales;

12.  Destaca que, al plantear la responsabilidad social de las empresas como algo voluntario, se corre el riesgo de crear las condi-
ciones para una competencia desleal que perjudique a aquellas que hayan decidido cumplir las normas internacionales; destaca asi-
mismo que tal responsabilidad social no basta para garantizar la estricta observancia de las normas y obligaciones internacionales en
el contexto de la aplicacion del deber de diligencia;

13.  Acoge con satisfaccion, en este contexto, el trabajo iniciado en el seno de las Naciones Unidas a través del grupo de trabajo
intergubernamental de composicién abierta para crear un instrumento vinculante de las Naciones Unidas sobre las empresas transna-
cionales y otras empresas con respecto a los derechos humanos, y considera que se trata de un paso adelante necesario en la promo-
cién y proteccion de los derechos humanos;
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14.  Destacaque el tratado vinculante debe partir del marco de los Principios Rectores de las Naciones Unidas y comprender: la defi-
nici6én de obligaciones imperativas de diligencia debida para las empresas transnacionales y otras empresas, también con respecto a sus
filiales, el reconocimiento de obligaciones extraterritoriales de los Estados en materia de derechos humanos, asi como de la responsabi-
lidad penal de las empresas, mecanismos de coordinacion y cooperacion entre los Estados en los dmbitos de investigacion, procesa-
miento y ejecucion en casos transfronterizos, y el establecimiento de mecanismos internacionales de cardcter judicial y extrajudicial
para fines de supervision y ejecucion; considera que el nuevo instrumento debe imponer a los Estados la obligacion de adoptar medi-
das legislativas que exijan a las empresas la aplicacion de politicas y procedimientos de diligencia debida en materia de derechos huma-
nos, y propone que se haga cumplir esta obligacion haciendo que las empresas sean responsables en el territorio en el que se causé el
dafio o en aquel en el que se constituyd la empresa matriz o esta tiene una presencia significativa;

15.  Insta a los Estados miembros de las Naciones Unidas a que protejan las negociaciones frente a intereses comerciales y otros
intereses creados, siguiendo el ejemplo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y del articulo 5, apartado 3, del Convenio Marco
de la OMS para el control del tabaco (CMCT OMS), incluidas unas normas éticas estrictas para evitar los conflictos de intereses y la
representacion de intereses no ética, y exigiendo plena transparencia con respecto a las interacciones de la industria con partes pre-
sentes en las negociaciones;

16.  Recuerda la necesidad de adoptar un enfoque sensible con respecto al género a lo largo del proceso y de prestar especial aten-
ci6n alos grupos vulnerables, como los pueblos indigenas y los nifios;

17.  Recuerda que el Parlamento ha expresado su apoyo inequivoco a este proceso multilateral en el seno del grupo de trabajo inter-
gubernamental de composicion abierta en ocho resoluciones distintas;

18.  Destaca la importancia de que la Unién y sus Estados miembros participen activamente en este proceso intergubernamental
mediante la creacién de un grupo de trabajo con participacién de todos los servicios pertinentes de la Comision, el SEAE, el Grupo de
Trabajo del Consejo «Derechos Humanos» y las comisiones competentes del Parlamento, sobre la base del principio de coherencia de
las politicas en favor del desarrollo;

19.  Reitera una vez mds su peticion a la Unién y a sus Estados miembros de que participen de buena fe y constructivamente en
estas negociaciones y en el proceso intergubernamental orientado a la realizacion del mandato del grupo de trabajo intergubernamen-
tal de composicion abierta; pone de relieve la vital importancia de que la Unién contribuya de forma constructiva a la consecucion de
un tratado vinculante para afrontar de manera efectiva la cuestién de la responsabilidad de las empresas por violaciones de los dere-
chos humanos y otros problemas afines;

20.  Pide a los Estados miembros de las Naciones Unidas que velen por que las negociaciones que conduzcan a la adopcion de un
tratado se lleven a cabo de manera transparente y en consulta con una amplia gama de titulares de derechos que puedan verse afec-
tados por €l, en particular organizaciones de la sociedad civil y plataformas de victimas; insta a la Unién y a los Estados miembros a
que integren un enfoque significativo de género en su posicion negociadora;

21.  Pide ala Unién que vele por que todo documento de revisién o documento de estrategia que se elabore en el futuro en relacion
con el Marco estratégico y el Plan de accién de la UE sobre derechos humanos y democracia recoja objetivos claros y pardmetros de
referencia mensurables para la participacion de la Unién en las negociaciones del tratado de las Naciones Unidas;

22, Decide seguir de cerca el proceso de negociacion del grupo de trabajo intergubernamental de composicion abierta;

23.  Encarga a su presidente que transmita la presente Resolucion al Consejo, a la Comision y al Servicio Europeo de Accién Exte-
rior.
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P8 _TA(2018)0383
Situacion en Yemen
Resolucién del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la situacion en Yemen (2018/2853(RSP))
(2020/C 11/09)
El Parlamento Europeo,

— Vistas sus resoluciones anteriores sobre Yemen, en particular las de 25 de febrero de 2016 (') y 15 de junio de 2017 (?) sobre la
situacion humanitaria en Yemen, y las de 9 de julio de 2015 (*) y 30 de noviembre de 2017 (*) sobre la situacién en Yemen,

— Visto el informe publicado el 28 de agosto de 2018 por el grupo de expertos eminentes internacionales y regionales del Consejo de
Derechos Humanos de las Naciones Unidas sobre Yemen sobre la situacion de los derechos humanos en Yemen, incluidos los abu-
sos y las violaciones cometidos desde septiembre de 2014,

— Vistas las declaraciones conjuntas de la vicepresidenta de la Comision | alta representante de la Uni6n para Asuntos Exteriores y
Politica de Seguridad (VP(AR), Federica Mogherini, y del comisario Christos Stylianides, de 13 de junio de 2018, sobre los dltimos
acontecimientos en relacion con Al-Hudaida (Yemen), y de 4 de agosto de 2018, sobre los ataques aéreos en Al-Hudaida,

— Visto el informe anual del alto comisionado de las Naciones Unidas para los derechos humanos, de 24 de septiembre de 2018,
sobre la situacién en Yemen,

— Vistas las Conclusiones del Consejo, de 25 de junio de 2018, sobre Yemen,
— Vista la declaracion del presidente del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas, de 15 de marzo de 2018,

— Vista la declaracion del presidente del enviado especial del secretario general de las Naciones Unidas para Yemen, de 6 de septiem-
brede 2018,

— Vista la declaracion del director ejecutivo del Programa Mundial de Alimentos, de 19 de septiembre de 2018,
— Visto el Estatuto de Roma de la Corte Penal Internacional,

— Vistas las Resoluciones del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas sobre Yemen, y en particular las Resoluciones
2216 (2015), 2201 (2015) y 2140 (2014),

— Visto el articulo 123, apartados 2 y 4, de su Reglamento interno,

A. Considerando que el actual conflicto en Yemen ha entrado en su cuarto afio y que mds de 22 millones de personas necesitan
ayuda humanitaria; que mds de 17 millones de personas padecen inseguridad alimentaria, extrema y con riesgo de hambruna
para 8 millones de estas; que la actual fragmentaci6n del conflicto es un signo claro de la erosién de la unidad del Estado; que la
situacidn en Yemen conlleva también graves riesgos para la estabilidad de la region;

) DOC35de31.1.2018, p. 142.

?) DO C331de18.9.2018, p. 146.

) DOC265de11.8.2017,p. 93.

) Textos Aprobados, P8_TA(2017)0473.
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B. Considerando que este conflicto estallé en 2015 cuando los rebeldes huties, apoyados por Irdn, depusieron al presidente del
pais reconocido por la comunidad internacional, quien posteriormente propici6 la intervencién de una coalicién multinacio-
nal dirigida por Arabia Saudi para combatir a los rebeldes y las tropas aliadas con estos;

C. Considerando que desde noviembre de 2017 la coalicion dirigida por Arabia Saudi ha impuesto un bloqueo a todas las impor-
taciones destinadas al territorio controlado por los huties, a excepcién del material humanitario y de auxilio urgente; que,
segtin la OCAH, desde que comenz6 el bloqueo Yemen ha satisfecho inicamente el 21 % de sus necesidades de combustible y el
68 % de sus necesidades de importacién de alimentos; que en algunos casos los rebeldes huties han bloqueado el abasteci-
miento de suministros médicos bésicos, alimentos y ayuda humanitaria a las ciudades controladas por el gobierno;

D. Considerando que en junio de 2018 la coalicién liderada por Arabia Saudi y los Emiratos Arabes Unidos inicié una ofensiva
para tomar la ciudad de Al-Hudaida; que Save the Children ha dado parte de cientos de victimas civiles en esta operacion; que
Al-Hudaida es el puerto yemeni mds importante y el lugar por donde pasa hasta el 70 % de la ayuda alimentaria y humanitaria
esencial que recibe el pais; que, segtn las Naciones Unidas, desde principios de junio de 2018, casi 4 70 000 personas han
huido de la provincia de Al-Hudaida; que un nuevo ataque a Al-Hudaida tendrfa consecuencias catastroficas para la poblacion
civil; que las partes en conflicto tienen la obligacion de permitir y facilitar el paso rdpido y expedito de la ayuda humanitaria, en
particular de medicamentos, alimentos y otros articulos necesarios para la supervivencia;

E. Considerando que las negociaciones de alto el fuego dirigidas por el enviado especial de las Naciones Unidas para Yemen, Mar-
tin Griffiths, dieron lugar a la interrupcién temporal de la ofensiva; que el fracaso de la dltima tentativa de celebrar conversa-
ciones de paz en Ginebra supuso la reanudacién de las hostilidades el 7 de septiembre de 2018; que, desde el inicio de la
ofensiva, el niimero de muertes de civiles ha aumentado enun 164 %; que, pese ala presion internacional para que se encuentre
una solucién politica estable e integradora a la crisis, las partes en el conflicto y sus valedores regionales e internacionales,
incluidos Arabia Saudi e Irdn, no han logrado alcanzar un alto el fuego ni ningtn tipo de acuerdo, y que los combates y bom-
bardeos indiscriminados no cesan;

F. Considerando que el 9 de agosto de 2018 un ataque aéreo perpetrado por la coalicion liderada por Arabia Saudi impact6 en un
autobus escolar en un mercado de la provincia septentrional de Sada y caus6 numerosas victimas, entre ellas al menos cuarenta
nifios, la mayoria de ellos menores de diez afios; que este ataque fue seguido dos semanas mds tarde, el 24 de agosto, por un
nuevo ataque de la coalicién liderada por Arabia Saudi que causé la muerte a veintisiete civiles, la mayor parte nifios, que huian
de la violencia que asola la ciudad meridional sitiada de Al-Hudaida;

G. Considerando que la campafia liderada por Arabia Saudi y los intensos bombardeos aéreos, incluidos los ataques indiscrimi-
nados en zonas densamente pobladas, agravan el impacto humanitario de la guerra; que el Derecho aplicable en la guerra
prohibe los ataques deliberados e indiscriminados contra civiles y objetivos civiles tales como escuelas y hospitales; que, habida
cuenta de las conclusiones del grupo de expertos eminentes internacionales y regionales (GEE), dichos ataques pueden ser
constitutivos de crimenes de guerra, y quienes los comprometen, procesados por estos delitos; que las investigaciones realiza-
das por la coalicion liderada por Arabia Saudi de los supuestos crimenes en Yemen ha carecido de credibilidad y no ha propor-
cionado una reparacion a las victimas civiles;

H. Considerando que, desde marzo de 2015, mds de 2 500 nifios han perdido la vida y mds de 3 500 han resultado mutilados o
heridos, y que cada vez son més los nifios reclutados por los grupos armadas sobre el terreno; que las mujeres y los nifios se ven
especialmente afectados por las continuas hostilidades; que, segtin Unicef, casi 2 millones de nifios estdn sin escolarizar, lo que
compromete el futuro de toda una generacion de nifios en Yemen debido a un acceso limitado o nulo a la educacién, lo que los
hace vulnerables frente al reclutamiento militar y a la violencia sexual y de género;

L. Considerando que en agosto de 2018 un informe elaborado por el alto comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos
Humanos concluyé que habia motivos razonables para creer que todas las partes en conflicto podian haber cometido crimenes
de guerra; que fuerzas de ambos bandos del conflicto han sido acusadas de utilizar armamento pesado contra zonas urbaniza-
das y muy pobladas, con ataques a hospitales y otras estructuras no militares;

J. Considerando que la guerra también ha provocado la destruccion de infraestructuras y el hundimiento de la economia de
Yemen, asi como perturbaciones generalizadas en el acceso a productos bésicos y el suministro de servicios puablicos, sanea-
miento y agua potable; que a finales de 2016 dejo de realizarse el pago periddico de los salarios de hasta 1,4 millones de funcio-
narios no militares de Yemen;
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K. Considerando que vetar el uso de los vuelos de las Naciones Unidas a los medios internacionales y a las organizaciones de dere-
chos humanos imposibilita una cobertura independiente de la situacion en Yemen y contribuye a la desatencién general hacia
el conflicto;

L. Considerando que la violencia sexual de género ha aumentado exponencialmente desde el inicio del conflicto; que el sistema de
justicia penal ha perdido totalmente su ya limitada capacidad para atajar la violencia sexual y de género y que no se han efec-
tuado investigaciones sobre practicas como el secuestro y la violacién de mujeres o las amenazas de cometerlos como medio
para extorsionar dinero a familias y comunidades;

M.  Considerando que los defensores de los derechos humanos han sido objeto de un acoso incesante, amenazas y campaiias de
difamacion de todas las partes en conflicto; que las mujeres defensoras de los derechos humanos, periodistas y activistas han
sufrido una represion especifica de género;

N. Considerando que las autoridades huties de facto han llevado a cabo una campaiia sistematica de acoso, encarcelamientos abu-
sivos y arbitrarios y desapariciones forzosas y torturas contra los defensores de derechos humanos, periodistas y minorias reli-
giosas; que 24 yemenies de la minorfa Baha'i, incluido un nifio, se enfrentan a cargos que podrian conducir a la pena capital
simplemente por sus ideas y acciones pacificas;

0.  Considerando que se ha acusado a los rebeldes huties de causar victimas civiles a gran escala durante su asedio a Taiz, la tercera
ciudad mds importante de Yemen; que dichos rebeldes han librado una guerra de desgaste contra las poblaciones civiles de las
zonas bajo el control del gobierno; que también han desplegado minas antipersona prohibidas y han reclutado a nifios;

P. Considerando que Kamal al-Yandubi, presidente del GEE, que public6 un informe para el Consejo de Derechos Humanos el 28
de agosto de 2018 sobre la situacién de los derechos humanos en Yemen, es victima de una campaiia de difamacién cuyo obje-
tivo es intimidar a los miembros del GEE y suscitar dudas sobre sus conclusiones;

Q.  Considerando que Yemen ha firmado el Estatuto de Roma de la Corte Penal Internacional pero que todavia no lo ha ratificado;
que varias disposiciones del Estatuto de Roma, en particular las relativas a los crimenes de guerra, reflejan el Derecho interna-
cional consuetudinario;

R. Considerando que en febrero de 2018 Rusia vetd una resolucion del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas en la que se
ponia de relieve la participacion de Irdn en este conflicto;

S. Considerando el embargo internacional de armas en vigor contra las fuerzas huties apoyadas por Irdn y que, segin el 18.°
Informe anual de la Unién sobre la exportacién de armas, los Estados miembros de la Unién han seguido autorizando las trans-
ferencias de armas a Arabia Saudi desde la escalada del conflicto, incumpliendo asi la Posicion Comiin del Consejo
2008/944/PESC de 8 de diciembre de 2008 por la que se definen las normas comunes que rigen el control de las exportaciones
de tecnologia y equipos militares (°); que el pasado aflo algunos Estados miembros de la Unién suspendieron total o parcial-
mente los envios de armas a Arabia Saudi y a los Emiratos Arabes Unidos; que el Parlamento ha instado reiteradamente a la
VP/AR a que ponga en marcha una iniciativa para imponer un embargo de armas de la Unién a Arabia Saud, en consonancia
con la Posicion Comun 2008/944/PESC;

T. Considerando que la mayoria de los ataques perpetrados por las fuerzas de los Estados Unidos en Yemen son ataques letales
con drones; que la decision de afiadir a determinadas personas a las listas de objetivos de las operaciones con drones se toma, a
menudo, sin orden ni resolucién judiciales; que el establecimiento como objetivo y el asesinato posterior de determinadas per-
sonas pueden, en determinadas circunstancias, considerarse ejecuciones extrajudiciales;

U. Considerando que la guerra en Yemen abre posibilidades para que grupos extremistas, incluida Al-Qaeda de la Peninsula Ard-
biga, amplien su radio de accién y amenacen con ello a la regién en general; que un Yemen estable, seguro y dotado de un
gobierno que funcione adecuadamente es fundamental para asegurar el éxito de los esfuerzos internacionales necesarios para
luchar contra el extremismo y la violencia, tanto en la propia regiéon como fuera de ella, asi como para consolidar la paz y la
estabilidad en el pais;

() DOL335de13.12.2008,p. 99.
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V. Considerando que la estabilidad de toda la region es de crucial importancia para la Union; que la Unidn estd comprometida con
un enfoque global y estratégico en el que participen todos los agentes regionales relevantes; que encontrar una solucién politica
al conflicto bajo los auspicios de la iniciativa de paz de las Naciones Unidas en Yemen deberfa ser una prioridad para la Unién y
para la comunidad internacional en su conjunto;

W.  Considerando que la Unién mantiene su compromiso de seguir facilitando ayuda encaminada a salvar vidas a todas las perso-
nas necesitadas en Yemen; que, al mismo tiempo, la Unién comparte las preocupaciones de las Naciones Unidas y de los demds
donantes respecto a la continua disminucién del espacio humanitario; que desde 2015 hasta hoy la Unién ha financiado ayuda
humanitaria para Yemen por valor de mds de 233 millones de euros;

1. Condena taxativamente la violencia que asola Yemen y todos los ataques dirigidos contra la poblacién y las infraestructuras
civiles; subraya su preocupacién por un conflicto que sigue degenerando en una de las mds graves crisis humanitarias, politicas y
econdmicas; recuerda a todas las partes implicadas, incluidos sus valedores regionales e internacionales, que la seleccion deliberada
como objetivos de civiles y de infraestructuras civiles, incluidos los hospitales y el personal médico, los sistemas de agua, los puertos,
los aeropuertos y los mercados, constituyen graves violaciones del Derecho internacional;

2. Lamenta profundamente la pérdida de vidas humanas como consecuencia del conflicto, asi como el sufrimiento de todos los
que se han visto involucrados en €l y transmite su pésame a las familias de las victimas; reafirma su compromiso de continuar
apoyando a Yemen y al pueblo yemen;

3. Pide a todas las partes en el conflicto que abandonen inmediatamente las hostilidades; insta a Arabia Saudi y a otros agentes
implicados a que levanten el bloqueo actual sobre Yemen; pide a todos los Estados y agentes relevantes implicados directa o indirecta-
mente, incluido Irdn, que ejerzan una presién maxima sobre todas las partes con el fin de que trabajen en favor de la distensién y que
dejen de facilitar, con cardcter inmediato, apoyo politico, militar y financiero a los actores militares sobre el terreno, ya sea directa-
mente 0 a través de representantes;

4. Hace hincapié en que tinicamente una solucion politica, inclusiva y negociada al conflicto puede restablecer la paz y preservar
la unidad, la soberanfa, la independencia y la integridad territorial de Yemen; pide a todos los actores internacionales y regionales que
colaboren de forma constructiva con las partes de Yemen para permitir una distensién del conflicto y conseguir una solucién nego-
ciada;

5. Apoya los esfuerzos del enviado especial del secretario general de las Naciones Unidas para Yemen, Martin Griffiths, en favor
del relanzamiento del proceso politico; toma nota de sus declaraciones ante el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas, pronun-
ciadas el 11 de septiembre de 2018, segiin las cuales, pese a la ausencia de una de las partes en la ronda de consultas de Ginebra la
semana pasada, y aun no habiendo salido todo como estaba previsto, conseguimos relanzar el proceso politico con un claro apoyo del
pueblo yemeniy de la comunidad internacional; se congratula de la visita de Martin Griffiths a Sand efectuada el 16 de septiembre de
2018; pide que se otorgue al enviado especial acceso pleno y sin impedimentos a todas las partes del territorio yemeni; pide a la VPJAR
y a todos los Estados miembros de la Unién que proporcionen al Sr. Griffiths respaldo politico con vistas a alcanzar una solucién
negociada e integradora;

6. Condena todos los atentados terroristas en los términos mds enérgicos; expresa su profunda preocupacién por la presencia
cada vez mayor en Yemen de grupos delictivos y terroristas, incluido Al-Qaeda de la Peninsula Ardbiga y el EIIL/Déesh; pide a todas las
partes en el conflicto que adopten acciones decididas contra dichos grupos; condena la presencia de combatientes extranjeros y pide la
expulsion de todos estos combatientes de Yemen;

7. Pide a todas las partes en el conflicto que permitan el inmediato y pleno acceso de las organizaciones humanitarias a las zonas
afectadas por el conflicto para que puedan prestar su ayuda a las personas necesitadas; pide que, en el contexto de la aplicacién de la
Resolucion 2216(2015) del Consejo de Seguridad de las Naciones, tanto este dltimo como el Consejo identifiquen a aquellas personas
que obstaculicen la prestacion de la ayuda humanitaria en Yemen y les impongan sanciones especificas;

8. Destaca que el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas ha hecho hincapié en su apoyo al mecanismo de verificacion e ins-
peccién de las Naciones Unidas (UNVIM) y que la Unién respalda plenamente la continuidad del mismo y el desempefio pleno y sin
impedimentos de su mandato;

9. Pide a todas las partes que pongan fin con cardcter inmediato a todos los ataques contra la libertad de expresion y que liberen a
todos los periodistas y defensores de los derechos humanos detenidos por el mero ejercicio de sus derechos humanos; pide a todas las
partes que dejen de obstaculizar el trabajo de los medios de comunicacion internacionales y el personal humanitario en relacién con el
conflicto;



C11/48 Diario Oficial de la Unién Europea 13.1.2020

Jueves, 4 de octubre de 2018

10.  Instaa todas las partes en el conflicto armado a que adopten todas las medidas necesarias para garantizar unas investigaciones
efectivas, imparciales e independientes sobre todas las presuntas violaciones y abusos de los derechos humanos y violaciones del Dere-
cho internacional humanitario, con arreglo a las normas internacionales; expresa su profunda preocupacién por las informaciones
difundidas segtin las cuales se estarfa conculcando la libertad de religion o creencias, con discriminaciones, detenciones ilegales, actos
de violencia y violaciones de los derechos humanos, incluidos actos de violencia sexual y de otro tipo contra mujeres, hombres, nifias y
nifios, vulnerdndose las normas internacionales;

11.  Pide a todas las partes en el conflicto a que pongan fin al reclutamiento o utilizacion de nifios como soldados y a otras graves
violaciones cometidas contra los nifios vulnerando el Derecho y las normas internacionales aplicables; pide, asimismo, a todas las
partes que liberen a los nifios que ya han sido reclutados y que cooperen con las Naciones Unidas para su rehabilitacion y reinsercion
en sus comunidades; respalda la fundamental labor de UNICEF en Yemen;

12.  Pide al Tribunal Penal Especializado, situado en Sand en territorio controlado por los huties, que absuelva y libere a Asmaa al-
Omeisy, Said al-Ruwaishad y Ahmad Bawazir, quienes desaparecieron a la fuerza y fueron torturados y condenados a muerte tras un
juicio claramente injusto por haber prestado supuestamente ayuda a un pais enemigo;

13.  Pide al Tribunal Penal Especializado de Sand que libere inmediatamente a las 25 personas que profesan la fe Bahd'f que se
encuentran actualmente detenidas por practicar pacificamente su religién y que se enfrentan a cargos susceptibles de ser castigados
con la pena de muerte;

14.  Recuerda a todas las partes en el conflicto que son responsables de los delitos que cometan con arreglo al Derecho internacio-
nal; insta a todos los Estados miembros a que adopten todas las medidas necesarias para exigir responsabilidades a los presuntos
autores de crimenes, en particular mediante el procesamiento a escala nacional o internacional de toda persona, grupo y organizacion
sospechoso de haber cometido tales violaciones o la aplicacion del principio de jurisdiccién universal y la investigacién y procesa-
miento de los presuntos autores de atrocidades en Yemen;

15.  Encomia el trabajo emprendido por el GEE y expresa su plena solidaridad con su presidente, Kamal al-Yandubf; se felicita del
informe anual del alto comisionado de las Naciones Unidas para los derechos humanos, de 24 de septiembre de 2018, sobre la situa-
cién en Yemen, en el que el Consejo de Derechos Humanos de las Naciones Unidas decidié prorrogar el mandato del GEE durante un
afio mds, renovable tal y como ha autorizado el Consejo de Derechos Humanos, para incluir la recopilacion de pruebas de crimenes de
guerra y crimenes contra la humanidad cometidos en Yemen, con el fin de perseguir y castigar a los culpables de tales violaciones; pide
que se remita la situacién de Yemen a la Corte Penal Internacional (CPI); insta a Yemen a adherirse a la CPL, lo que permitirfa el enjuicia-
miento de todos los responsables de los crimenes cometidos durante el conflicto, a falta de una remisién al Consejo de Seguridad de las
Naciones Unidas;

16.  Pideala Unién y a todos los Estados miembros que presten un apoyo cohesionado, rapido y efectivo al GEE en todos los orga-
nismos pertinentes de las Naciones Unidas, y en particular en el Consejo de Derechos Humanos;

17.  Instaal Consejo, ala VP[AR y a los Estados miembros a que se opongan a las ejecuciones extrajudiciales, también mediante la
utilizacién de drones, reafirmen la posicion de la Union con arreglo al Derecho internacional y velen por que los Estados miembros no
perpetren, faciliten o participen de algin modo en operaciones letales ilicitas; insta al Consejo a que adopte una posicién comtn sobre
el uso de drones armados;

18.  Pideala Unién que tome la iniciativa en la proxima reunion del Consejo de Derechos Humanos para plantear la cuestién de la
pertenencia al mismo de Estados con un historial de derechos humanos mds que cuestionable;

19. Instaala VP/AR,al SEAEy alos Estados miembros a que sigan dialogando con los paises de la region sobre los derechos huma-
nos y las libertades fundamentales; manifiesta su disposicién a mantener un didlogo constructivo y abierto con las autoridades de los
paises de la regién sobre el cumplimiento de sus compromisos internacionales en materia de derechos humanos; pide que se realice un
intercambio de conocimientos en materia judicial y juridica para reforzar la proteccion de los derechos individuales en los paises de la
region;



13.1.2020 Diario Oficial de la Unién Europea C11/49

Jueves, 4 de octubre de 2018

20.  Pide al Consejo que promueva efectivamente el cumplimiento del Derecho internacional humanitario de acuerdo con lo
establecido en las directrices pertinentes de la Unin; reitera, en particular, la necesidad de que todos los Estados miembros de la Unién
apliquen de forma estricta las normas establecidas en la Posicién Comiin 2008/944/PESC; recuerda, a este respecto, las resoluciones
del Parlamento Europeo sobre la situacién en Yemen de 25 de febrero de 2016 y 30 de noviembre de 2017; insta a todos los Estados
miembros de la Unidn, a este respecto, a que se abstengan de vender armas y cualquier equipo militar a Arabia Saudi, los Emiratos
Arabes Unidos y cualquier miembro de la coalicién internacional, asi como al Gobierno yement, y a todas las demds partes en el
conflicto;

21.  Denuncia la destruccion del patrimonio cultural yemeni por los ataques aéreos de la coalicion liderada por Arabia Saudi, en
particular la ciudad antigua de Sand y el casco histérico de Zabid; lamenta y recuerda la responsabilidad de la coalicion por esta des-
truccién y destaca que se le pedirdn cuentas también por estos actos; pide al secretario general de las Naciones Unidas que remita al
Consejo de Seguridad la cuestion de la proteccién de todos los emplazamientos culturales amenazados por el conflicto en Yemen, con
vistas a la adopcion de una resolucién en la materia;

22.  Secongratula del Plan de Respuesta Humanitaria para Yemen de Naciones Unidas de 2018 y de la Conferencia de alto nivel de
donantes para la crisis en Yemen de 20138, en la que los donantes internacionales se comprometieron a aportar mds de 2 000 millones
USD; deplora, sin embargo, que siga existiendo un déficit de financiacion para Yemen; celebra que la Unién se haya comprometido a
ayudar a los afectados por el conflicto en Yemen y a aportar 107,5 millones EUR; insta a todos los donantes a que desembolsen rdpida-
mente sus compromisos; se felicita por que la Unién siga proporcionando ayuda al desarrollo a Yemen, dando prioridad a las interven-
ciones dirigidas a la estabilizacion del pais, y por que colabore en las zonas estables con las autoridades locales en aras de promover la
resiliencia, contribuya a mantener la prestacién de servicios basicos y fomente medios de subsistencia sostenibles para las comuni-

dades;

23.  Se reserva el derecho de volver a examinar esta cuestion hasta que se alcance una solucién negociada; recomienda que su
Subcomisién de Derechos Humanos examine la evolucién de la situacién de los derechos humanos en Yemen y que elabore un
informe sobre las violaciones de los derechos humanos y civiles cometidas en el pais;

24.  Encargaasu presidente que transmita la presente Resolucién al Consejo, a la Comision, a la vicepresidenta de la Comision | alta
representante de la Union para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad, a los Gobiernos y Parlamentos de los Estados miembros, al
secretario general de las Naciones Unidas, al secretario general del Consejo de Cooperacidn del Golfo, al secretario general de la Liga de
los Estados Arabes y al Gobierno de Yemen.
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P8_TA(2018)0384
Lucha contra el fraude y proteccion de los recursos propios de la Union Europea

Resolucion del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre lalucha contra el fraude aduanero y la proteccion de los
recursos propios de la Unién (2018/2747(RSP))

(2020/C 11/10)
El Parlamento Europeo,

— Visto el Decimoséptimo informe de la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude relativo al afio 2016,

— Vista la Directiva (UE) 2017/1371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de julio de 2017, sobre la lucha contra el fraude que
afecta a los intereses financieros de la Uni6n a través del Derecho penal (%),

— Vistos el Reglamento (UE) 2017/1939 del Consejo, de 12 de octubre de 2017, por el que se establece una cooperacién reforzada
para la creacién de la Fiscalia Europea (), la Decision (UE) 2018/1094 de la Comision, de 1 de agosto de 2018, por la que se
confirma la participacion de los Paises Bajos en la cooperacion reforzada para la creacion de la Fiscalia Europea (%), y la Decision
(UE) 2018/1103 de la Comision, de 7 de agosto de 2018, por la que se confirma la participacion de Malta en la cooperacion refor-
zada para la creacion de la Fiscalia Europea (%),

— Vistos el Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el que se establece el
c6digo aduanero de la Union (%) y los actos delegados y de ejecucién conexos,

— Vista la Comunicacién de la Comision, de 7 de abril de 2016, relativa a un plan de accién sobre el IVA (COM(2016)0148),

— Visto el Informe Especial n.° 24/2015 del Tribunal de Cuentas Europeo, de 3 de marzo de 2016, titulado «La lucha contra el fraude
del IVA intracomunitario: es necesaria una accién mds enérgica»,

— Visto el régimen aduanero 42, que establece la exencion del IVA aplicable a las mercancias importadas en un Estado miembro
cuando posteriormente se envien a otro Estado miembro,

— Vista la Decisién 2014/335/UE, Euratom del Consejo, de 26 de mayo de 2014, sobre el sistema de recursos propios de la Unién
Europea (%),

— Visto el Informe Especial del Tribunal de Cuentas n.° 19/2017, de 5 de diciembre de 2017, titulado «Regimenes de importacion: las
insuficiencias en el marco juridico y una aplicacién ineficaz afectan a los intereses financieros de la UE»,

— Vista la propuesta de Resolucion de la Comisién de Control Presupuestario,

— Visto el articulo 123, apartado 2, de su Reglamento interno,

) DOL198de28.7.2017, p. 29.
) DOL283de31.10.2017,p. 1.
) DOL196de2.8.2018,p. 1.
) DOL201de8.8.2018,p. 2.
) DOL269de10.10.2013,p. 1.
) DOL168de7.6.2014,p.105.
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A. Considerando que los recursos propios tradicionales, compuestos principalmente por los derechos sobre las importaciones
procedentes del exterior de la Unidn y las cotizaciones sobre el aziicar, representan aproximadamente el 12,8 % de los recursos
propios de la Unién;

B. Considerando que a primeros de 2017 la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) concluy6 la investigacion de un
caso de fraude aduanero en el Reino Unido cuyas principales conclusiones se publicaron en el informe de actividad 2017 de la
OLAF;

C. Considerando que la OLAF estimé una pérdida de 1 987 millones de euros para el presupuesto de la Unién en derechos de

aduana no percibidos por productos textiles y calzado importados de China a través del Reino Unido en el periodo 2013-2016;

D. Considerando que, a titulo comparativo, la OLAF recomend6 en 2016 la recuperacién de un importe total de 631,1 millones
EUR como resultado de las 272 investigaciones llevadas a cabo;

E. Considerando que el fraude en cuestién implica una infravaloracién por la que los importadores pueden obtener beneficios
evadiendo derechos aduaneros e impuestos conexos al pagar mucho menos de lo que establece la ley;

E. Considerando que la investigacion revel6 asimismo la existencia de una importante evasion del IVA en relacion con importa-
ciones a través del Reino Unido, cometida mediante suspensiones abusivas del pago del IVA, el denominado régimen aduanero
42; que la estimacion de estas pérdidas acumuladas es de unos 3 200 millones para el perfodo 2013-2016, lo que también
supone una pérdida para el presupuesto de la Union;

G. Considerando que la OLAF ha emitido una recomendacion financiera a la Direccién General de Presupuesto de la Comision,
una recomendacion administrativa a la Direccién General de Fiscalidad y Unién Aduanera y una recomendacién judicial a la
Fiscalia de la Corona del Reino Unido para iniciar procesos judiciales contra los implicados en evasion fraudulenta de derechos
aduaneros y contra los implicados a sabiendas en el blanqueo del producto de ese delito;

H.  Considerando que la OLAF investiga actualmente un nuevo caso de infravaloraciéon aduanera que afecta al puerto de El Pireo en
Grecia, que representa una grave pérdida para los recursos de la Union y que se estima que ha costado a Italia decenas de mil-
lones de euros en IVA no pagado, aunque el importe total podria ser muy superior ya que la investigacion sigue su curso;

L Considerando que los casos britdnico y griego distan mucho de ser casos aislados y deberian servir de detonantes para tomar
medidas;
J. Considerando que el Tribunal de Cuentas Europeo ha seflalado que no existe una aplicacién armonizada y normalizada de los

controles aduaneros por parte de los Estados miembros y que esto puede animar a los defraudadores a elegir el eslabon mas
débil de la cadena para llevar a cabo sus importaciones fraudulentas;

1. Acoge con satisfaccion la incoacién del procedimiento de infraccién porla Comision el 8 de marzo de 2018 a consecuencia del
caso de fraude aduanero del Reino Unido;

2. Pide ala Comisién que tome todas las medidas necesarias para recuperar los recursos propios de la Unién no cobrados a fin de
incorporar esos ingresos al presupuesto de la Uni6n;

3. Pide a la Direccion General de Fiscalidad y Unién Aduanera que tome medidas para prevenir en el futuro el uso abusivo del régi-
men aduanero 42;

4, Pide a la Comision que lleve a cabo un seguimiento de las recomendaciones de la OLAF y que informe al respecto, y lamenta el
hecho de que la recuperacion de fondos pueda demorarse hasta diez afios;
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5. Insta a la Comision a que garantice que los Estados miembros cumplirdn plenamente las disposiciones del Cédigo Aduanero de
la Unién que entrd en vigor el 1 de mayo de 2016, y a que aclare toda disposicion que pueda inducir a confusién; pide a la Comision y
alos Estados miembros que garanticen que la aplicacion de las normas comunes por las autoridades aduaneras se organice de manera
que se evite realmente el fraude, incluido el fraude «en cascada», y se refuercen los controles en los puertos, aeropuertos y fronteras ter-
restres y en internet;

6. Pide ala Comision que contribuya a la realizacion y a la sostenibilidad financiera de los sistemas de informacién aduanera de la
Unién;
7. Pide a la Comisién que desarrolle un método adecuado y elabore estimaciones periddicas de la brecha aduanera a partir de

2019, y que informe al Parlamento a este respecto cada seis meses;

8. Pide al Consejo que alcance un rdpido acuerdo con el Parlamento sobre un marco juridico de la Unién en materia de infrac-
ciones y sanciones aduaneras para permitir la aplicacion de sanciones administrativas armonizadas y la aplicacion de los mismos crite-
rios a las infracciones; recuerda que el Parlamento ya aprob6 su posicién en octubre de 2016; pide a la Comisién que facilite este
acuerdo;

9. Lamenta que no todos los Estados miembros de la Unién hayan acordado formar parte de la Fiscalia Europea;

10.  Instaala Comisién y a los Estados miembros a que concluyan lo antes posible sus negociaciones sobre los esfuerzos encami-
nados a aplicar un régimen del IVA definitivo tendente a armonizar el cobro y el pago del IVA en toda la Unién para evitar, entre otras
cosas, el fraude;

11.  Pide a la Comisién que desarrolle un plan de accién que garantice la aplicacion plena y oportuna del Reglamento del IVA en
todos y cada uno de los Estados miembros para afianzar esta fuente de recursos propios de la Unidn;

12.  Pide a la Comision que considere la transferencia de las responsabilidades aduaneras de las autoridades nacionales a la Unién
para garantizar un tratamiento armonizado en todos los puntos de entrada de la Unidn, supervisar la ejecutoria y las actividades de las
administraciones aduaneras y recoger y procesar los datos aduaneros;

13.  Respalda los objetivos del Reglamento (UE) n.° 1294/2013 (’) (Aduana 2020) de apoyar a las autoridades aduaneras en la pro-
teccion de los intereses financieros y econdmicos de la Unién y de los Estados miembros, incluida la lucha contra el fraude; destaca que
la Comision debe tomar medidas apropiadas que garanticen que los intereses financieros de la Unién estén protegidos mediante la apli-
caci6én de medidas preventivas contra el fraude;

14.  Encarga asu presidente que transmita la presente Resolucion a la Comision.

() DOL347de20.12.2013, p. 209.
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II

(Comunicaciones)

COMUNICACIONES PROCEDENTES DE LAS INSTITUCIONES, ORGANOS Y ORGANISMOS DE
LA UNION EUROPEA

P8 TA(2018)0358
Suplicatorio de suspension de la inmunidad de Georgios Kyrtsos

Decision del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre el suplicatorio de suspension de la inmunidad de Georgios
Kyrtsos (2018/2069(IMM))

(2020/C 11/11)
El Parlamento Europeo,

— Visto el suplicatorio de suspension de la inmunidad de Georgios Kyrtsos, transmitido por el fiscal general adjunto del Tribunal
Supremo de Grecia, con fecha de 28 de marzo de 2018, en relacion con el proceso penal por un delito de impago de las cantidades
adeudadas al Estado (Expedientes penales ABM: IG 2017/11402 y EG 10-17/337 acompaiiados del documento 11 60 350 de 28
de marzo de 2018), y comunicado al Pleno del 2 de mayo de 2018,

— Previa audiencia a Georgios Kyrtsos, de conformidad con el articulo 9, apartado 6, de su Reglamento interno,

— Vistos los articulos 8 y 9 del Protocolo n.° 7 sobre los privilegios y las inmunidades de la Unién Europea, asi como el articulo 6,
apartado 2, del Acta relativa a la eleccidn de los diputados al Parlamento Europeo por sufragio universal directo, de 20 de septiem-
bre de 1976,

— Vistas las sentencias del Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 12 de mayo de 1964, 10 de julio de 1986, 15y 21 de octubre
de 2008, 19 de marzo de 2010, 6 de septiembre de 2011y 17 de enero de 2013 (),

— Visto el articulo 62 de la Constitucion de la Republica Helénica,
— Vistos el articulo 5, apartado 2, el articulo 6, apartado 1, y el articulo 9 de su Reglamento interno,
— Visto el informe de la Comisién de Asuntos Juridicos (A8-0291/2018),

A. Considerando que la fiscalia del Tribunal Supremo de Grecia ha solicitado la suspensién de la inmunidad de Georgios Kyrtsos,
diputado al Parlamento Europeo, en relacion con el proceso penal por el impago de las cantidades adeudadas al Estado con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 25, apartados 1y 6, de la Ley 1882/1990, modificado por el articulo 23, apartado 1, de la
Ley 2523/1997 y el articulo 25, apartado 1, de la Ley 1882/90, modificado por el articulo 34, apartado 1, de la Ley
3220/2004, el articulo 3, apartado 1, dela Ley 3943/2011, el articulo 20 dela Ley 4321/2015 y, por tltimo, el articulo 8 de la
Ley 4337/2015;

B. Considerando que, segiin el articulo 9 del Protocolo n.° 7 sobre los privilegios e inmunidades de la Unién Europea, los dipu-
tados al Parlamento Europeo gozan, en su propio territorio nacional, de las inmunidades reconocidas a los miembros del Parla-
mento de su pais;

(') Sentencia del Tribunal de Justicia de 12 de mayo de 1964, Wagner/Fohrmann y Krier, 101/63, ECLEEU:C:1964:28; sentencia del Tribunal de Justicia
de 10 de julio de 1986, Wybot/Faure y otros, 149/85, ECLI:EU:C:1986:310; sentencia del Tribunal General de 15 de octubre de 2008, Mote/Parla-
mento, T-345/05, ECLLEU:T:2008:440; sentencia del Tribunal de Justicia de 21 de octubre de 2008, Marra/De Gregorio y Clemente, C-200/07 y C-
201/07, ECLL:EU:C:2008:579; sentencia del Tribunal General de 19 de marzo de 2010, Gollnisch/Parlamento, T-42/06, ECLLEU:T:2010:102; sen-
tencia del Tribunal de Justicia de 6 de septiembre de 2011, Patriciello, C-163/10, ECLI:EU:C:2011:543; sentencia del Tribunal General de 17 de
enero de 2013, Gollnisch/Parlamento, T-346/11y T-347/11, ECLLEU:T:2013:23.
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C. Considerando que el articulo 62 de la Constitucién de la Repiblica Helénica dispone que, durante su mandato parlamentario,
los parlamentarios no podran ser procesados, detenidos, encarcelados ni se podra restringir su libertad de ningin otro modo
sin la aprobacion previa del Parlamento;

D. Considerando que Georgios Kyrtsos ha actuado como representante legal de la empresa Free Sunday Publishing House Ltd
desde el 29 de junio de 2009;

E. Considerando que Georgios Kyrtsos, en su condicion de representante legal de Free Sunday Publishing House Ltd., estd acusado
de no haber abonado al Estado seiscientos veintisiete mil setecientos cincuenta y dos euros y sesenta y cinco céntimos
(627752,65 EUR);

F. Considerando que el presunto delito no guarda clara relacion directa con el cargo de Georgios Kyrtsos como diputado al Parla-
mento Europeo, sino que se refiere a su funcién anterior como directivo de su empresa de periddicos;

G. Considerando que, a los efectos del articulo 8 del Protocolo n.° 7 sobre los privilegios y las inmunidades de la Unién Europea, el
procesamiento no esta relacionado con las opiniones o los votos emitidos en el ejercicio de sus funciones como diputado al

Parlamento Europeo;

H. Considerando que no hay motivos para sospechar que la intencién subyacente del proceso penal es perjudicar la actividad poli-
tica de un diputado (fumus persecutionis);

1. Decide suspender la inmunidad parlamentaria de Georgios Kyrtsos;

2. Encarga a su presidente que transmita inmediatamente la presente Decision y el informe de la comisién competente a las auto-
ridades griegas y a Georgios Kyrtsos.
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II

(Actos preparatorios)

PARLAMENTO EUROPEO

P8_TA(2018)0359

Terceros paises cuyos nacionales estin sometidos a la obligacion de visado para cruzar las fronteras
exteriores y terceros paises cuyos nacionales estin exentos de esa obligacion ***I

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo

y del Consejo por el que se establecen la lista de terceros paises cuyos nacionales estdn sometidos a la obligacién de visado

para cruzar las fronteras exteriores y la lista de terceros paises cuyos nacionales estin exentos de esa obligacién (version
codificada) (COM(2018)0139 - C8-0116/2018 — 2018/0066(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario — codificacién)
(2020/C 11/12)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2018)0139),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 77, apartado 2, letra a, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C8-0116/2018),

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el Acuerdo interinstitucional, de 20 de diciembre de 1994, sobre un método de trabajo acelerado con vistas a la codificacion
oficial de los textos legislativos ('),

— Vistos los articulos 103 y 59 de su Reglamento interno,

— Visto el informe de la Comisién de Asuntos Juridicos (A8-0290/2018),

A. Considerando que, segtin el grupo consultivo de los Servicios Juridicos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision,
la propuesta en cuestion se limita a una codificacion pura y simple de los textos existentes, sin ninguna modificacién sustancial
de estos;

1. Aprueba la Posicién en primera lectura que figura a continuacion;

2. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comisidn, asi como a los Parlamentos nacio-

nales.

(') DOC102 de 4.4.1996, p. 2.



C11/56 Diario Oficial de la Unién Europea 13.1.2020

Martes, 2 de octubre de 2018

PS_TC1-COD(2018)0066

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 2 de octubre de 2018 con vistas a la adopcién del

Reglamento (UE) 2018|... del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen la lista de terceros paises cuyos

nacionales estin sometidos a la obligacién de visado para cruzar las fronteras exteriores y la lista de terceros paises cuyos
nacionales estdn exentos de esa obligacion (version codificada)

(Dado que el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo, la posicion del Parlamento coincide con el texto del acto legislativo definitivo, el
Reglamento (UE) 2018/1806.)
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P8_TA(2018)0360

Acuerdo de Cooperacién Cientifica y Tecnolégica UE-Marruecos: condiciones de la participacion de
Marruecos en la Asociacién para la Investigaciéon e Innovacion en la Region del Mediterrineo
(PRIMA) ***

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre el proyecto de Decision del Consejo relativa

ala celebracion, en nombre de la Unién, del Acuerdo de Cooperacion Cientifica y Tecnoldgica entre la Unién Europea y el

Reino de Marruecos por el que se establecen las condiciones de la participacién del Reino de Marruecos en la Asociacién
para la Investigacion e Innovacion en la Regién Mediterrinea (PRIMA) (06534/2018 - C8-0150/2018 — 2018/0036(NLE))

(Aprobacion)

(2020/C 11/13)

El Parlamento Europeo,

— Visto el proyecto de Decisién del Consejo (06534/2018),

— Visto el proyecto de Acuerdo de Cooperacién Cientifica y Tecnoldgica entre la Unién Europea y el Reino de Marruecos por el que se
establecen las condiciones de la participacién del Reino de Marruecos en la Asociacién para la Investigacion e Innovacion en la
Regién Mediterranea (PRIMA) (06533/2018),

— Vista la solicitud de aprobaci6n presentada por el Consejo de conformidad con el articulo 186 y el articulo 218, apartado 6, par-
rafo segundo, letra a), inciso v), del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (C8-0150/2018),

— Vista la Decisién (UE) 20171324 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2017, sobre la participacién de la Unién
Europea en la Asociacion para la Investigacion e Innovacién en la Regién Mediterrdnea (PRIMA), emprendida conjuntamente por
varios Estados miembros,

— Visto el articulo 99, apartados 1 y 4, asi como el articulo 108, apartado 7, de su Reglamento interno,

— Vista la recomendacion de la Comision de Industria, Investigacion y Energfa (A8-0281/2018),

1. Concede su aprobacion a la celebracion del Acuerdo;

2. Encarga a su presidente que transmita la Posicién del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Gobiernos y Parla-
mentos de los Estados miembros y del Reino de Marruecos.
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P8_TA(2018)0361
Acuerdo de transporte aéreo UE-Canadd ***

Resolucién legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre el proyecto de Decision del Consejo relativa
a la celebracion en nombre de la Unién del Acuerdo de transporte aéreo entre la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, por una parte, y Canadd, por otra (06730/2018 - C8-0160/2018 - 2009/0018(NLE))

(Aprobacion)
(2020/C 11/14)
El Parlamento Europeo,
— Visto el proyecto de Decisién del Consejo (06730/2018),
— Visto el Acuerdo de transporte aéreo entre Canadd y la Comunidad Europea y sus Estados miembros (),

— Vista la solicitud de aprobacion presentada por el Consejo de conformidad con el articulo 100, apartado 2, asi como con el articulo
218, apartado 6, parrafo segundo, letra a), del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (C8-0160/2018),

— Visto el articulo 99, apartados 1y 4, asi como el articulo 108, apartado 7, de su Reglamento interno,
— Vista la recomendacién de la Comision de Transportes y Turismo (A8-0254/2018),
1. Concede su aprobacion a la celebracion del Acuerdo;

2. Encarga a su presidente que transmita la posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Gobiernos y Parla-
mentos de los Estados miembros y de Canadd.

(') DOL207de6.8.2010, p. 32.



13.1.2020 Diario Oficial de la Unién Europea C11/59

Martes, 2 de octubre de 2018

P8_TA(2018)0362

Inclusién del municipio italiano de Campione d’Italia y las aguas italianas del Lago de Lugano en el
territorio aduanero de la Union *

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la

que se modifican las Directivas 2006/112/CE y 2008/118/CE en lo que respecta a la inclusién del municipio italiano de

Campione d’Italia y las aguas italianas del Lago de Lugano en el territorio aduanero de la Unién y en el dmbito de aplicacién
territorial de la Directiva 2008/118/CE (COM(2018)0261 — C8-0226/2018 — 2018/0124(CNS))

(Procedimiento legislativo especial - consulta)
(2020/C 11/15)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comisién al Consejo (COM(2018)0261),

— Visto el articulo 113 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, conforme al cual ha sido consultado por el Consejo (C8-
0226/2018),

— Visto el articulo 78 quater de su Reglamento interno,

— Visto el informe de la Comisién de Asuntos Econémicos y Monetarios (A8-0284/2018),

1. Aprueba la propuesta de la Comision;

2. Pide al Consejo que le informe si se propone apartarse del texto aprobado por el Parlamento;

3. Pide al Consejo que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente el texto aprobado por el Parlamento;

4. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-

nales.
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P8_TA(2018)0363

Movilizacién del Fondo Europeo de Adaptaciéon a la Globalizacion: solicitud EGF/2018/001
NL/Servicios financieros

Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Decisién del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a la movilizacion del Fondo Europeo de Adaptacion a la Globalizacién (solicitud de los Paises Bajos —
EGF/2018/001 NL | Servicios financieros) (COM(2018)0548 - C8-0392/2018 - 2018/2220(BUD))

(2020/C 11/16)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comisi6n al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2018)0548 — C8-0392/2018),

— Visto el Reglamento (UE) n.° 1309/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre el Fondo
Europeo de Adaptacion a la Globalizacion (2014-2020) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1927/2006 (') (Reglamento
del FEAG),

— Visto el Reglamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013 del Consejo, de 2 de diciembre de 2013, por el que se establece el marco finan-
ciero plurianual para el perfodo 2014-2020 (?), y en particular su articulo 12,

— Visto el Acuerdo interinstitucional, de 2 de diciembre de 2013, entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién sobre disci-
plina presupuestaria, cooperacion en materia presupuestaria y buena gestion financiera () (Acuerdo interinstitucional de 2 de
diciembre de 2013), y en particular su apartado 13,

— Visto el procedimiento de negociacion tripartita contemplado en el apartado 13 del Acuerdo interinstitucional de 2 de diciembre
de 2013,

— Vista la carta de la Comisién de Empleo y Asuntos Sociales,
— Vista la carta de la Comisién de Desarrollo Regional,
— Visto el informe de la Comisién de Presupuestos (A8-0294/2018),

A. Considerando que la Unién ha creado instrumentos legislativos y presupuestarios para prestar ayuda adicional a los
trabajadores que sufren las consecuencias de cambios estructurales importantes en los patrones del comercio mundial o de la
crisis econdmica y financiera mundial, asf como para prestarles ayuda en su reincorporacion al mercado laboral;

B. Considerando que la ayuda financiera de la Union a los trabajadores despedidos debe ser dindmica y ponerse a su disposiciéon
de la manera mds rdpida y eficaz posible;

C. Considerando que los Paises Bajos han presentado la solicitud <EGF/2018/001 NL |/ Servicios financieros», relativa a una contri-
bucién financiera del FEAG, a raiz de 1 324 despidos de trabajadores en el sector econdmico clasificado en la division 64 de la
NACE Rev. 2 (Servicios financieros, excepto seguros y fondos de pensiones) en las regiones de nivel NUTS 2 de Frisia (NL12),
Drenthe (NL13) y Overijssel (NL21), en los Paises Bajos, y que se trata de la primera solicitud en este sector econdomico desde la
creacién del FEAG;

) DOL347de20.12.2013, p. 855.
) DOL347de20.12.2013, p. 884.
) DO C373de20.12.2013,p. 1

SR =
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D. Considerando que la solicitud se basa en el criterio de intervencién del articulo 4, apartado 1, letra b), del Reglamento del
FEAG, que requiere que se haya despedido como minimo a quinientos trabajadores, durante un periodo de referencia de nueve
meses, en empresas que operen en un mismo sector econémico definido en una division de la NACE Rev. 2 y estén situadas en
dos regiones contiguas de nivel NUTS 2 de un Estado miembro;

1. Conviene con la Comisién en que se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 4, apartado 1, del Reglamento del
FEAG y en que los Paises Bajos tienen derecho, en virtud de dicho Reglamento, a obtener una contribucién financiera de 1 192
500 EUR, que representa el 60 % del coste total de 1 987 500 EUR;

2. Observa que las autoridades neerlandesas presentaron la solicitud el 23 de febrero de 2018 y que, tras recibir la informacién
adicional facilitada por los Paises Bajos, la Comision finaliz6 su evaluacion el 20 de julio de 2018 e inform al respecto al Parlamento
el 20 de agosto de 20138;

3. Observa que los Paises Bajos alegan que los despidos estdn vinculados a la crisis financiera y econémica mundial y a su impacto
sobre los servicios y el funcionamiento de los bancos neerlandeses; reconoce que el entorno de los bajos tipos de interés introducidos
como respuesta a la crisis financiera, las estrictas condiciones reguladoras y el notable declive del mercado hipotecario y de la oferta de
crédito para las pequefias y medianas empresas (pymes) provocaron una caida de la rentabilidad y crearon una necesidad urgente de
reducir costes; lamenta que, como consecuencia de ello, los bancos redujeran su personal, principalmente mediante el cierre de sucur-
sales regionales y evolucionando hacia la banca en linea;

4. Reconoce que, aunque se ha producido una cierta recuperacion en los tltimos afios, la cantidad de préstamos en el mercado de
los créditos hipotecarios sigue siendo mds baja que antes de la crisis financiera;

5. Lamenta que los sectores financieros de otros Estados miembros se enfrenten a presiones similares; reconoce que, en algunos
casos, los despidos pueden extenderse a lo largo de un periodo demasiado largo para cumplir los criterios del FEAG; invita, no obs-
tante, a los Gobiernos de los Estados miembros a considerar si el FEAG podria desempefiar un papel ttil para permitir a los
trabajadores que se adapten a estos cambios;

6. Recuerda que se prevé que los despidos, que han tenido lugar en veinte empresas que operan en el sector bancario neerlandés,
tengan importantes efectos adversos sobre la economia local, que la tasa de desempleo en las tres regiones incluidas en la solicitud (Fri-
sia, Drenthe y Overijssel) supera la media nacional, y que el impacto de los despidos estd ligado a las dificultades de recolocacién de los
trabajadores derivadas de la escasez de puestos de trabajo, el bajo nivel educativo de los trabajadores despedidos y el elevado nimero
de solicitantes de empleo;

7. Toma nota de que la solicitud tiene por objeto 1 324 trabajadores despedidos; se pregunta, no obstante, por qué solo 450 de
ellos se beneficiardn de las medidas propuestas; sefiala que la mayor parte de los trabajadores despedidos son mujeres (59 %) que
trabajaban como personal administrativo o recepcionistas; sefiala, ademds, que el 27 % de los trabajadores tienen mas de 55 aflos de
edad; reconoce, en este contexto, la importancia de las medidas activas del mercado laboral cofinanciadas por el FEAG para mejorar las
oportunidades de integracion en el mercado laboral de estos grupos vulnerables;

8. Acoge con satisfaccion la decision de los Paises Bajos de centrar la ayuda en los grupos vulnerables y de ayudar a las personas a
cambiar de profesion, sector o region, especialmente mediante la formacion tanto para el sector minorista como para nuevos perfiles
profesionales, como el transporte, los servicios informaticos y las profesiones técnicas, que ofrecen mayores oportunidades de empleo;

9. Sefiala que los Paises Bajos tienen previstos siete tipos de acciones destinadas a los trabajadores despedidos que son objeto de
esta solicitud: i) inscripcion, ii) asistencia en la bisqueda de empleo, iii) grupo de movilidad, iv) formacién y tutorfa para fomentar el
emprendimiento, v) formacién y reciclaje, vi) ayuda a la recolocacion, y vii) subvencién para fomentar el emprendimiento;

10.  Observa que el grupo de movilidad representa casi el 30 % del total del paquete de servicios personalizados; entiende que esto
implica proporcionar tutoria a personas que de otra manera tendrian dificultades para encontrar empleo;
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11.  Reconoce que el paquete coordinado de servicios personalizados ha sido elaborado en estrecha consulta con partes interesadas
e interlocutores sociales, como la Asociacion Bancaria Neerlandesa (NVB), la Federacion Neerlandesa de Sindicatos (FNV) y la Federa-
cién Nacional de Sindicatos Cristianos (CNV);

12.  Destaca que las autoridades neerlandesas han confirmado que las acciones subvencionables no reciben asistencia de otros fon-
dos o instrumentos financieros de la Unidn;

13.  Reitera que la ayuda del FEAG no debe sustituir a otras actuaciones que son responsabilidad de las empresas en virtud de la
legislacion nacional o de convenios colectivos, ni tampoco a las medidas de reestructuracion de empresas o sectores;

14.  Pide ala Comision que inste a las autoridades nacionales a que, en futuras propuestas, faciliten mds detalles sobre los sectores
que tienen perspectivas de crecimiento y en los que, por tanto, es probable que se pueda contratar a trabajadores, y recaben datos fun-
damentados sobre el impacto de la financiacién del FEAG, en particular en la calidad del empleo y la tasa de reincorporacién laboral
alcanzada mediante intervenciones de este Fondo;

15.  Recuerda que, de conformidad con el articulo 7 del Reglamento del FEAG, el disefio del paquete coordinado de servicios perso-
nalizados debe anticipar las futuras perspectivas del mercado laboral y las cualificaciones requeridas, asi como ser compatible con el
cambio hacia una economia que utilice eficientemente los recursos y sea sostenible;

16.  Reitera su llamamiento a la Comisién para que garantice el acceso del piiblico a todos los documentos relacionados con casos
del FEAG;

17.  Aprueba la Decision adjunta a la presente Resolucion;

18.  Encarga a su Presidente que firme esta Decision, conjuntamente con el Presidente del Consejo, y disponga su publicacion en el
Diario Oficial de la Unién Europea;

19.  Encarga a su presidente que transmita la presente Resolucion, incluido su anexo, al Consejo y a la Comision.
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ANEXO

DECISION DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la movilizacién del Fondo Europeo de Adaptacién a la Globalizacién en respuesta a una solicitud de los Paises
Bajos - EGF/2018/001 NL | Servicios financieros

(No se reproduce el texto del presente anexo ya que es el que corresponde al del acto definitivo, la Decision (UE) 2018/1675.)
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P8 TA(2018)0364
Prestacion de servicios de comunicacion audiovisual ***1

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Parlamento

Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2010/13/UE, sobre la coordinacién de determinadas disposiciones

legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la prestacién de servicios de comunicacion
audiovisual, a la vista de la evolucién de las realidades del mercado (COM(2016)0287 — C8-0193/2016 - 2016/0151(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
(2020/C 11/17)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2016)0287),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, el articulo 53, apartado 1, y el articulo 62 del Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,
conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C8-0193/2016),

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
— Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo, de 19 de octubre de 2016 (1),
— Visto el dictamen del Comité de las Regiones, de 7 de diciembre de 2016 (?),

— Vistos el acuerdo provisional aprobado por la comisién competente con arreglo al articulo 69 septies, apartado 4, del Reglamento
interno, y el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 13 de junio de 2018, de aprobar la Posicién
del Parlamento Europeo, de conformidad con el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

— Vistos el informe de la Comisién de Cultura y Educacién y las opiniones de la Comisién de Medio Ambiente, Salud Piblica y Segu-
ridad Alimentaria, de la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor, de la Comision de Asuntos Juridicos y de la
Comision de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior (A8-0192/2017),

1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica sustancialmente o se propone modificarla
sustancialmente;

3. Encarga a su Presidente que transmita la Posicién del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-
nales.

() DOC34de2.2.2017,p.157.
(» DOC185de9.6.2017, p. 41.
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P8_TC1-COD(2016)0151

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 02 de octubre de 2018 con vistas a la adopcion de la

Directiva (UE) 2018]/... del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2010/13/UE sobre la

coordinacién de determinadas disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a

la prestacién de servicios de comunicacién audiovisual (Directiva de servicios de comunicaciéon audiovisual), habida cuenta
de la evolucion de las realidades del mercado

(Dado que el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo, la posicion del Parlamento coincide con el texto del acto legislativo definitivo, la
Directiva (UE) 2018/1808.)
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P8_TA(2018)0365

Proyecto de presupuesto rectificativo n.° 5/2018: Cancelacién de la reserva relativa a la ayuda a
Turquia con cargo al Instrumento de Ayuda de Preadhesion (IAP II), refuerzo del Instrumento
Europeo de Vecindad (IEV) y de la ayuda humanitaria para otras acciones urgentes, y modificacién de
la plantilla de personal de la Agencia Ejecutiva de Innovacion y Redes en el contexto de la iniciativa
WIFI4EU

Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la Posicién del Consejo sobre el proyecto de

presupuesto rectificativo n.° 5/2018 de la Unién Europea para el ejercicio 2018, secciéon III - Comisién: cancelacién de la

reserva relativa a la ayuda a Turquia con cargo al Instrumento de Ayuda de Preadhesion (IAP II), refuerzo del Instrumento

Europeo de Vecindad (IEV) y de la ayuda humanitaria para otras acciones urgentes, y modificacién de la plantilla de personal

de la Agencia Ejecutiva de Innovacién y Redes en el contexto de la iniciativa WIFI4EU (11843/2018 - C8-0415/2018 -
2018/2165(BUD))

(2020/C11/18)
El Parlamento Europeo,
— Visto el articulo 314 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
— Visto el articulo 106 bis del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atémica,

— Visto el Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre las nor-
mas financieras aplicables al presupuesto general de la Unién y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002
del Consejo ('), y en particular su articulo 41,

— Visto el Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas
financieras aplicables al presupuesto general de la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.°
1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 y (UE) n.°
283/2014 y la Decisién n.° 541/2014/UE, y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (%), y en particular su
articulo 44,

— Visto el presupuesto general de la Unién Europea para el ejercicio 2018, adoptado definitivamente el 30 de noviembre de 2017 (?),

— Visto el Reglamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013 del Consejo, de 2 de diciembre de 2013, por el que se establece el marco finan-
ciero plurianual para el periodo 2014-2020 (%),

— Visto el Acuerdo interinstitucional, de 2 de diciembre de 2013, entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién sobre disci-
plina presupuestaria, cooperacién en materia presupuestaria y buena gestion financiera (°),

— Vista la Decision 2014/335/UE, Euratom del Consejo, de 26 de mayo de 2014, sobre el sistema de recursos propios de la Uni6én
Europea (°),

— Visto el proyecto de presupuesto rectificativo n.° 5/2018, adoptado por la Comisién el 10 de julio de 2018 (COM(2018)0537),

() DOL298de26.10.2012,p. 1.
() DOL193de30.7.2018,p. 1.
() DOLS57 de 28.2.2018.

( DOL347de20.12.2013, p. 884.
() DOC373de20.12.2013,p. 1
() DOL168de7.6.2014, p.105.
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— Vista la Posicion sobre el proyecto de presupuesto rectificativo n.° 5/2018, adoptada por el Consejo el 18 de septiembre de 2018 y
transmitida al Parlamento Europeo el 20 de septiembre de 2018 (11843/2018 —(C8-0415/2018),

— Vista la carta de la Comision de Asuntos Exteriores,

— Vistos los articulos 88 y 91 de su Reglamento interno,

— Visto el informe de la Comisién de Presupuestos (A8-0292/2018),

A. Considerando que, por insistencia del Parlamento, la Autoridad Presupuestaria decidié consignar en la reserva, en el contexto
del procedimiento presupuestario de 2018, 70 millones EUR en créditos de compromiso y 35 millones EUR en créditos de
pago de la ayuda de la Unién a Turquia con cargo al Instrumento de Ayuda de Preadhesion (IAP1I) en la partida presupuestaria
220203 01 (Apoyo a las reformas politicas y al correspondiente ajuste progresivo al acervo de la Unié6n);

B. Considerando que el Parlamento y el Consejo decidieron que, para liberar los importes consignados en la reserva, Turquia
tendria que llevar a cabo «mejoras mensurables suficientes en los dmbitos del Estado de Derecho, la democracia, los derechos
humanos y la libertad de prensa, de acuerdo con el informe anual de la Comisién»; que el informe anual de la Comision sobre
Turquia de 17 de abril de 2018 () confirmé inequivocamente que se estd produciendo en Turquia un deterioro del Estado de
Derecho, la democracia y los derechos humanos; que no se ha cumplido, por tanto, la condicién impuesta por la Autoridad
Presupuestaria;

C. Considerando que la Comisioén propone cancelar todos los importes consignados en la reserva, tanto en créditos de compro-
miso como en créditos de pago, junto con los correspondientes comentarios presupuestarios;

D. Considerando que la Comisién propone reforzar el Instrumento Europeo de Vecindad (IEV) por un importe de 70 millones
EUR en créditos de compromiso para financiar acciones vinculadas a la ruta migratoria del Mediterrdneo Central por medio del
apartado africano del Fondo fiduciario de la Unién para Africa (28 millones EUR), y cumplir parte del compromiso asumido
por la Unién en la Conferencia de Bruselas II de los dias 24 y 25 de abril de 2018 «Apoyar el futuro de Siria y su regién»
(42 millones EUR, que se transferirdn al Fondo Fiduciario Regional de la Unién Europea en respuesta a la crisis siria (Fondo
Madad»));

E. Considerando que la Comisién propone aumentar la ayuda humanitaria con 35 millones EUR en créditos de pago para cubrir
las necesidades derivadas de los 124,8 millones EUR de refuerzos de finales de 2017 que no inclufan créditos de pago;

F. Considerando que la Comisién también ha propuesto reforzar la plantilla de personal de la Agencia Ejecutiva de Innovacién y
Redes (INEA) en el contexto de la iniciativa WiFi4EU mediante la adicién de un puesto de agente temporal de grado AD7; que
esta modificacion puede financiarse con cargo al presupuesto de la Agencia para el presente ejercicio;

1. Toma nota del proyecto de presupuesto rectificativo n.° 5/2018 presentado por la Comisién, que se dedica a la anulacion, tanto
de los créditos de compromiso como de pago, de la reserva del IAP Il relativa a Turquia, al refuerzo del IEV en créditos de compromiso
y de la ayuda humanitaria en créditos de pago, y al refuerzo de la plantilla de personal de la Agencia en el contexto de la iniciativa
WiFi4EU;

2. Manifiesta su preocupacion por el continuo deterioro de los derechos y libertades fundamentales y del Estado de Derecho en
Turquia, y por el hecho de que este pais se siga alejando de los valores europeos;

() COM(2018)0450, SWD(2018)0153.
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3. Reitera que ninguna decisién relacionada con la financiacion del IPA IT en Turquia debe ir en detrimento de la ayuda de la Unién
a la sociedad civil turca, que debe seguir aumentando;

4. Insiste en la necesidad de aplicar soluciones viables a lo largo de la ruta migratoria del Mediterrdneo Central, en cooperacion
con las autoridades internacionales, nacionales o regionales pertinentes, y respetando plenamente las normas internacionales de dere-
chos humanos en lo que se refiere al trato de los migrantes;

5. Aprueba la Posicion del Consejo sobre el proyecto de presupuesto rectificativon.’ 5/2018;

6. Encarga a su presidente que declare que el presupuesto rectificativo n.° 5/2018 ha quedado definitivamente adoptado y dis-
ponga su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea;

7. Encarga a su presidente que transmita la presente Resolucién al Consejo, a la Comisién, a las demds instituciones y a los
drganos interesados, asi como a los Parlamentos nacionales.
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P8_TA(2018)0366
Armonizacion y simplificacion de determinadas normas del régimen del IVA *

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la

que se modifica la Directiva 2006/112/CE en lo que se refiere a la armonizacion y la simplificacion de determinadas normas

del régimen del impuesto sobre el valor afiadido y se introduce el régimen definitivo de tributacién de los intercambios
entre los Estados miembros (COM(2017)0569 - C8-0363/2017 - 2017/0251(CNS))

(Procedimiento legislativo especial - consulta)
(2020/C 11/19)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comisién al Consejo (COM(2017)0569),

— Visto el articulo 113 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, conforme al cual ha sido consultado por el Consejo (C8-
0363/2017),

— Visto el articulo 78 quater de su Reglamento interno,
— Visto el informe de la Comisién de Asuntos Econémicos y Monetarios (A8-0280/2018),
1. Aprueba la propuesta de la Comisién en su version modificada;

2. Pide a la Comisién que modifique en consecuencia su propuesta, de conformidad con el articulo 293, apartado 2, del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea;

3. Pide al Consejo que le informe si se propone apartarse del texto aprobado por el Parlamento;
4, Pide al Consejo que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente la propuesta de la Comisién;
5. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-

nales.
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Enmienda 1

Propuesta de Directiva

Considerando 1

Texto de la Comisién

Enmienda

*)

*9

En 1967, cuando el Consejo adopt6 el sistema comin del
impuesto sobre el valor afiadido (IVA) por medio de las
Directivas 67/227|CEE (*})y 67/228|CEE del Consejo (*)), se
contrajo el compromiso de establecer un régimen definitivo
del IVA que operara en el marco de la Comunidad Europea
como lo harfa en un tinico Estado miembro. Dado que atin
no se habian alcanzado las condiciones técnicas y politicas
necesarias para el establecimiento de un régimen de ese tipo,
cuando las fronteras fiscales entre los Estados miembros se
suprimieron a finales de 1992 se adopt6 el régimen transito-
rio del IVA. La Directiva 2006/112/CE (*}) del Consejo,
actualmente en vigor, prevé que estas disposiciones transito-
rias deben ser sustituidas por disposiciones definitivas.

Primera Directiva 67/227|CEE del Consejo, de 11 de abril de
1967, en materia de armonizacion de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a los impuestos sobre el volu-
men de los negocios (DO 71 de 14.4.1967, p. 1301).

Segunda Directiva 67/228/CEE del Consejo, de 11 de abril
de 1967, en materia de armonizacién de las legislaciones de
los Estados Miembros relativas a los impuestos sobre el volu-
men de negocios - Estructura y modalidades de aplicacién
del sistema comin de Impuesto sobre el Valor Afiadido (DO
71de 14.4.1967,p.1303).

Directiva 2006/112/CE del Consg’o, de 28 de noviembre de
2006, relativa al sistema comun del impuesto sobre el valor
afladido (DO L 347 de 11.12.2006, p. 1).

*)

*)

*9)

En 1967, cuando el Consejo adopté el sistema comiin del
impuesto sobre el valor afiadido (IVA) por medio de las
Directivas 67/227/CEE (*)y 67/228|CEE del Consejo (*),
se contrajo el compromiso de establecer un régimen defin-
itivo del IVA que operara en el marco de la Comunidad
Europea como lo harfa en un dnico Estado miembro. Dado
que atin no se habian alcanzado las condiciones técnicas y
politicas necesarias para el establecimiento de un régimen
de ese tipo, cuando las fronteras fiscales entre los Estados
miembros se suprimieron a finales de 1992 se adopt6 el
régimen transitorio del IVA. La Directiva 2006/112/CE (*4)
de?f Consejo, actualmente en vigor, prevé que estas disposi-
ciones transitorias deben ser sustituidas por disposiciones
definitivas. No obstante, dichas disposiciones han estado
en vigor durante varias décadas y han dado lugar a un
régimen transitorio del IVA complejo y propenso al
fraude transfronterizo del IVA dentro de la Union. Esas
disposiciones transitorias presentan numerosas deficien-
cias, que derivan en un régimen del IVA que no es plena-
mente eficiente ni compatible con los requisitos de un
verdadero mercado iinico.

Primera Directiva 67/227|CEE del Consejo, de 11 de abril
de 1967, en materia de armonizacién de las legislaciones
de los Estados miembros relativas a los impuestos sobre el
volumen de los negocios (DO 71 de 14.4.1967, p. 1301).

Segunda Directiva 67/228/CEE del Consejo, de 11 de abril
de 1967, en materia de armonizacion de las legislaciones
de los Estados Miembros relativas a los impuestos sobre el
volumen de negocios - Estructura y modalidades de apli-
cacién del sistema comiin de Impuesto sobre el Valor Afia-
dido (DO 71 de 14.4.1967, p. 1303).

Directiva 2006/112/CE del Consejo, de 28 de noviembre
de 2006, relativa al sistema comiin del impuesto sobre el
valor afladido (DO L 347 de 11.12.2006, p. 1).
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Propuesta de Directiva

Considerando 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(1 bis)

Enmienda 3

En su Comunicacion del 28 de octubre de 2015, titu-
lada Mejorar el mercado iinico: mds oportunidades
para los ciudadanos y las empresas», la Comision cal-
ificé la complejidacfv de la actual normativa del IVA
como uno de los principales obstdculos para la real-
izacion del mercado tinico. Por otro lado, la brecha del
IVA, definida como la diferencia entre el importe de
ingresos por IVA percibido realmente y el importe
tedrico que se esperaba recaudar, ha ido amplidndose
hasta alcanzar los 1 51 500 millones EUR en 2015,
en el marco de la Europa de los Veintiocho. Ello dem-
uestra la necesidad de emprender una reforma
urgente y completa del régimen del IVA para esta-
blecer un régimen definitivo del IVA, a fin de facilitar
y simplificar el comercio transfronterizo dentro de la
Unidn y aumentar la resistencia del sistema frente al

fraude.

Propuesta de Directiva

Considerando 1 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(1 ter)

La creacion de un territorio tinico de aplicacion del
IVA en la Union es esencial para disminuir los costes
de cumplimiento para las empresas, reducir los ries-
gos d(‘af:aude trangronterizo del IVA y simplificar los
procedimientos relacionados con el IVA. El régimen
definitivo del IVA consolidard el mercado dinico y
creard mejores condiciones empresariales para el
comercio transfronterizo. Este régimen debe incluir
los cambios necesarios como consecuencia de la evo-
lucidn tecnoldgica y la digitalizacion, los cambios en
los modelos de negocio y la globalizacion de la
economia.

c11/71



C11/72

Diario Oficial de la Unién Europea

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Enmienda 4

Propuesta de Directiva

Considerando 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

En su Plan de accién sobre el IVA (*°), la Comisién anunci6

su intencion de presentar una propuesta destinada a esta-

blecer los principios de un régimen definitivo del IVA para el

comercio transfronterizo de empresa a empresa entre los

Estados miembros, que se basaria en la imposicién de las

Sntregas transfronterizas de bienes en el Estado miembro de
estino.

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo gr al Comité Econémico y Social Europeo reﬂtiva a
un plan de accién sobre el IVA — Hacia un territorio tinico de
aplicacién del IVA en la UE — Es hora de decidir
[COM(2016)0148, de 7 de abril de 2016].

Enmienda 5

)

El actual régimen europeo del IVA que se introdujo en
1993 es similar al régimen aduanero europeo; no
obstante, faltan controles equivalentes, lo que lo con-
vierte en objetivo de fraudes transfronterizos. El actual
régimen del IVA debe modificarse de forma radical de
manera que la entrega de bienes de un Estado miembro a
otro se i;uve como si se hubiesen entregado y adquirido
dentro de un Estado miembro. En su Plan de accion sobre
el IVA (¥), la Comisién anunci6 su intencién de presentar
una propuesta destinada a establecer los principios de un
régimen definitivo del IVA para el comercio transfronter-
izo de empresa a empresa entre los Estados miembros, que
se basarfa en la imposicién de las entregas transfronterizas
de bienes en el Estado miembro de destino. Este cambio
debe contribuir a reducir los fraudes transfronterizos rel-
acionados con el IVA en 40 000 millones EUR al afio.

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo relzltiva a
un plan de accién sobre el IVA — Hacia un territorio tinico
de aplicaciéon del IVA en la UE — Es hora de decidir
[COM(2016)0148, de 7 de abril de 2016].

Propuesta de Directiva

Considerando 3

Texto de la Comisién

Enmienda

Para ello, serfa necesario sustituir el actual régimen, consis-
tente en una entrega exenta en el Estado miembro de partida
de los bienes y una adquisicién intracomunitaria de bienes
gravada en el Estado miembro de destino, por un régimen de
una sola entrega gravada en el Estado miembro de destino
con arreglo a sus tipos de IVA. Por regla general, el IVA serd
facturado por el proveedor, que podrd verificar en linea, a
través de un portal web, el tipo de IVA aplicable en cualquier
Estado miembro. No obstante, en caso cﬁf que el adquiriente
sea un sujeto pasivo certificado (es decir, un contribuyente

fiable reconocido como tal por los Estados miembros), se

aplicard el mecanismo de inversion del sujeto pasivo y el
sujeto pasivo certificado pasaria a ser el deudor del IVA por
la entrega dentro de la Unién. El régimen definitivo del IVA
se basara también en el concepto de un sistema de registro
tnico (ventanilla tinica) para las empresas, en el que se podrd
realizar la liquidacion y la deduccion del IVA adeudado.

Para ello, serfa necesario sustituir el actual régimen, consis-
tente en una entrega exenta en el Estado miembro de par-
tida de los bienes y una adquisicién intracomunitaria de
bienes gravada en el Estado miembro de destino, por un
régimen de una sola entrega gravada en el Estado miembro
de destino con arreglo a sus tipos de IVA. Por regla general,
el IVA serd facturado por el proveedor, que podra verificar
en linea, a través de un portal web, el tipo de IVA aplicable
en cualquier Estado miembro. El régimen definitivo del
IVA se basard también en el concepto de un sistema de reg-
istro tinico (ventanilla tinica) para las empresas, en el que se
podra realizar la liquidacién y la deduccién del IVA adeu-
dado. La ventanilla iinica es el niicleo del nuevo régimen
basado en el destino, sin la cual la complejidad del régi-
men del IVA y la carga administrativa aumentarian con-
siderablemente. Por lo tanto, dentro de las mejoras del
régimen actual propuestas, debe procederse a ampliar la
miniventanilla inica a fin de cubrir todos los servicios de
empresa a empresa y las ventas de bienes.
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Enmienda 6
Propuesta de Directiva

Considerando 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 7

(3 bis)

A fin de ﬁlrantizar la interoperabilidad, la facilidad
de uso y la adaptabilidad a situaciones futuras, los
sistemas de ventanilla linica para las empresas deben
funcionar con un sistema informdtico transfronterizo
armonizado, que esté basado en normas comunes y
permita la recuperacion y la introduccion automdti-
cas de datos, por ejemplo, mediante la utilizacion de
formularios estdndares unificados.

Propuesta de Directiva

Considerando 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4

Estos principios deberfan incluirse en la Directiva y sustituir
el actual concepto segun el cual el régimen definitivo se
basard en la imposicion en el Estado miembro de origen.

Enmienda 8

()

Estos principios deberfan incluirse en la Directiva y susti-
tuir el actual concepto segtin el cual el régimen definitivo
se basard en la imposicién en el Estado miembro de origen
por un régimen de IVA definitivo. Esos principios nuevos

ermitirian a los Estados miembros luchar mejor contra
el fraude del IVA, sobre todo el fraude intracomunitario
del operador desaparecido, que se calcula que asciende a

50 000 millones EUR al afio como minimo.

Propuesta de Directiva

Considerando 5

Texto de la Comisién

Enmienda

(*)

El Consejo, en sus conclusiones de 8 de noviembre de
2016 (*), invité a la Comision a introducir ciertas mejoras
en las normas de la Unién en materia de IVA aplicables a las
operaciones transfronterizas, con respecto al papel del
numero de identificacion a efectos del IVA en el contexto de
la exencion de las entregas intracomunitarias, las disposi-
ciones que regulan las existencias de reserva, las operaciones
en cadena y la prueba del transporte a efectos de la exencion
de las operaciones intracomunitarias.

Conclusiones del Consejo, de 8 de noviembre de 2016, sobre
la mejora de las normas vigentes de la UE sobre el IVA aplica-
bles a las operaciones transfronterizas (n.° 1425716 FISC
190 ECOFIN 1023 de 9 de noviembre de 2016).

()

(*)

El Consejo, en sus conclusiones de 8 de noviembre de
2016 (*9), invit6 a la Comision a introducir ciertas mejoras
en las normas de la Unién en materia de IVA aplicables a
las operaciones transfronterizas, con respecto a cuatro
dmbitos: el papel del niimero de identificacién a efectos del
IVA en el contexto de la exencion de las entregas intraco-
munitarias, las disposiciones que regulan las existencias de
reserva, las operaciones en cadena y la prueba del trans-
porte a efectos de la exencién de las operaciones intraco-
munitarias.

Conclusiones del Consejo, de 8 de noviembre de 2016,
sobre la mejora de las normas vigentes de la UE sobre el
IVA aplicables a las operaciones transfronterizas
(n.°14257/16 FISC 190 ECOFIN 1023 de 9 de noviembre
de 2016).



C11/74

Diario Oficial de la Unién Europea

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Enmienda 9

Propuesta de Directiva

Considerando 6

Texto de la Comisién

Enmienda

Habida cuenta de esta peticién, asi como del hecho de que se
tardard varios afios en aplicar el régimen definitivo del IVA
para el comercio dentro de la Uni6n, estas medidas especifi-
cas, destinadas a armonizar y simplificar determinadas dis-
posiciones aplicables a las empresas, resultan adecuadas.

Enmienda 10

(6)

Habida cuenta de esta peticidn, asi como del hecho de que
el régimen definitivo del IVA para el comercio dentro de la
Union estd aiin pendiente de aplicacion, estas medidas
especificas, destinadas a armonizar y simplificar determi-
nadas disposiciones aplicables a las empresas, resultan ade-
cuadas solo con cardcter transitorio.

Propuesta de Directiva

Considerando 7

Texto de la Comisién

Enmienda

La creacion del estatuto de sujeto pasivo certificado es nece-
saria para la aplicacion eficiente de las mejoras relativas a las
normas de la Unién en materia de IVA aplicables a las opera-
ciones transfronterizas, as{ como para 1Fe)1 transicion gradual
hacia el régimen definitivo para el comercio dentro de la
Unién.

Enmienda 11

La creacion del estatuto de sujeto pasivo certificado es
necesaria para la aplicacion eficiente de las mejoras relati-
vas a las normas de la Unién en materia de IVA aplicables a
las operaciones transfronterizas, asi como para la tran-
sicion gradual hacia el régimen definitivo para el comercio
dentro de la Uni6n. No obstante, tienen que establecerse
criterios estrictos, aplicados de forma armonizada por
todos los Estados miembros, para determinar qué empre-
sas pueden beneficiarse del estatuto de sujeto pasivo cer-
‘tg’ilcado, asi como normas y disposiciones comunes que

lugar a multas y sanciones aplicables que quienes no
las respeten.

Propuesta de Directiva

Considerando 8

Texto de la Comisidn

Enmienda

En el régimen actual, no se hace ninguna distincion entre
sujetos pasivos fiables y menos fiables en relacién con las
normas del IVA aplicables. La concesion del estatuto de
sujeto pasivo certificado sobre la base de determinados crite-
rios objetivos deberfa permitir la identificacion de los sujetos
pasivos fiables. Este estatuto les permitirfa beneficiarse de la
aplicacién de determinadas normas sensibles al fraude no
aplicables a otros sujetos pasivos.

En el régimen actual, no se hace ninguna distincién entre
sujetos pasivos fiables y menos fiables en relacion con las
normas del IVA aplicables. La concesion del estatuto de
sujeto pasivo certificado sobre la base de determinados cri-
terios objetivos y mutuos, que deberian aplicarse de
manera armonizada por todos los Estados miembros,
deberfa permitir la identificaciéon de los sujetos pasivos
fiables y de aquellos que no satisfacen plenamente los cri-
terios. Este estatuto les permitiria beneficiarse de la apli-
cacién de determinadas normas simplificadas y fdciles de
usar no aplicables a otros sujetos pasivos.
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Enmienda 12
Propuesta de Directiva

Considerando 9

Texto de la Comisién

Enmienda

El acceso al estatuto de sujeto pasivo certificado deberia
basarse en criterios armonizados a escala de la Union y, por
lo tanto, la certificaciéon por parte de un Estado miembro
deberia ser vélida en toda la Unién.

)

El acceso al estatuto de sujeto pasivo certificado deberfa
basarse en criterios claramente definidos y estar a dis-
posicion de las empresas, incluidas las pymes. Estos crite-
rios deberian ser armonizados a escala de la Unién y, por

lo tanto, la certificacién por parte de un Estado miembro
deberfa ser vilida en toda la Unién. La Comisidn, por con-
siguiente, deberia presentar actos de ejecucion y orienta-
ciones exhaustiva y de fdcil utilizacion, facilitando la
armonizacion y la cooperacion administrativa entre las
autoridades y garantizando la interoperabilidad entre los
Estados miemfros al tiempo que se comprueba también
la correcta aplicacion por parte de los Estados miembros
de los citados criterios armonizados en toda la Unidn.
Estas orientaciones deberian ajustarse plenamente a los
criterios del operador econémico autorizado del Codigo
Aduanero de la Unién, a fin de reducir la carga adminis-
trativa y garantizar una aplicacién y un cumplimiento
uniformes en todos los Estados miembros.

Enmienda 13
Propuesta de Directiva

Considerando 9 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(9bis)  Haciendo especial hincapié en los mayores costes de
cumplimiento para las pymes, la Comisién debe pre-
sentar procedimientos administrativos simplificados
para que las pymes obtengan el estatuto de sujeto

pasivo certificado.

Enmienda 14
Propuesta de Directiva

Considerando 9 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

(9ter)  Se debe poder acceder a la informacién sobre si un
operador econdmico es un sujeto pasivo certificado a

través del sistema VIES.
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Enmienda 15

Propuesta de Directiva

Considerando 10

Texto de la Comisién

Enmienda

(10)

Determinados sujetos pasivos cubiertos por regimenes par-
ticulares que los excluyen de las normas generales del IVA, o
que solo ocasionalmente realizan actividades econdmicas,
no deben poder obtener el estatuto de sujeto pasivo certifi-
cado por lo que respecta a tales regimenes particulares o
actividades ocasionales. De otro modo, podria verse com-
prometida la correcta aplicacién de las modificaciones pro-
puestas.

(10)

Determinados sujetos pasivos cubiertos por regimenes
particulares que los excluyen de las normas generales del
IVA no deben poder obtener el estatuto de sujeto pasivo
certificado por lo que respecta a tales regimenes particu-
lares o actividades ocasionales. De otro modo, podria verse
comprometida la correcta aplicacion de las modificaciones
propuestas. Ademds, debe prestarse especial atencion a
garantizar que las pymes no queden en situacion de des-
ventaja competitiva en comf;aracién con las grandes

empresas en lo que respecta a la obtencion del estatuto de
sujeto pasivo certificado.
Enmienda 16
Propuesta de Directiva

Considerando 13 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(13 bis)

Enmienda 17

El proyecto piloto de la Union relativo a las decisiones
trans]‘zrlonterizas en materia de IVA debe servir de
base para desarrollar plenamente un instrumento de
la Unién destinado a evitar corltﬂictos de normas de
IVA en litigios fiscales y a resolver los litigios trans-
fronterizos dentro de la Unidén relacionados con el
IVA. Los mecanismos nacionales seguirdn aplicdn-
dose en los litigios fiscales internos relativos al IVA
entre el contribuyente en cuestion y la autoridad trib-
utaria nacional.

Propuesta de Directiva

Considerando 13 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(13 ter)

La presente Directiva prevé disposiciones provisio-
nales anteriores a la adopcion por los Estados miem-
bros de un sistema definitivo de tributacion del
comercio entre los Estados miembros, y debe ir acom-
pafiada de los correspondientes actos de ejecucion y
orientaciones. La presente Directiva, los actos de eje-
cucién y las orientaciones deben entrar en vigor al
mismo tiempo.
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Enmienda 18
Propuesta de Directiva

Considerando 13 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(13 quater)  Esnecesario establecer un mecanismo para garan-
tizar un sistema de informacion transparente y
directa que comunique automdticamente a los
contribuyentes las actualizaciones y las modifica-
ciones de los tipos de IVA de los Estados miem-
bros. Dicho mecanismo ha de estar basado en
normas armonizadas y formularios de notifi-
cacién para garantizar una notificaciéon y una
recuperacion de datos uniformes en todos los
Estados miembros. Los Estados miembros deben
estar obliﬁados a velar por que toda la infor-
macion relativa a sus tipos de IVA nacionales sea
correctay esté actualizada. Asimismo, los Estados
miembros deben asegurar la notificacion de cual-
quier cambio en sus tipos de IVA nacionales medi-
ante un sistema de este tipo en un plazo razonable
a partir de su aprobacion y, en cualquier caso,
antes de que entren en aplicacion dichos cambios.

Enmienda 19

Propuesta de Directiva

Considerando 15 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(15 bis) Habida cuenta del interés general de los ciudadanos y
los intereses financieros de la Unién, los denunciantes
deberian gozar de una proteccion juridica eficaz a fin
de detectar y prevenir todas las formas de fraude.

Enmienda 20

Propuesta de Directiva

Articulo 1- pdrrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 1 - parrafo 1

Texto de la Comisién

Enmienda

Cualquier sujeto pasivo que tenga su sede de actividad econémica o
un establecimiento permanente en la Comunidad o, en ausencia de
sede de actividad econdmica y de establecimiento permanente,
tenga su domicilio permanente o residencia habitual en la Comu-
nidad y que, en el marco de su actividad econdmica, realice, o tenga
la intencidn de realizar, alguna de las operaciones contempladas en
los articulos 17 bis, 20 y 21, u operaciones en las condiciones espe-
cificadas en el articulo 138, podrd solicitar a la Administracién trib-
utaria el estatuto de sujeto pasivo certificado.

Cualquier sujeto pasivo que tenga su sede de actividad econémica
o un establecimiento permanente en la Comunidad y que, en el
marco de su actividad econémica, realice, o tenga la intencién de
realizar, alguna de las operaciones contempladas en los articulos
17 bis, 20y 21, u operaciones en las condiciones especificadas en
los articulos 138 y 138 bis, podré solicitar a la Administracién
tributaria el estatuto de sujeto pasivo certificado.
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Enmienda 21

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 1 - parrafo 3

Texto de la Comisidn

Enmienda

En caso de que el solicitante sea un sujeto pasivo a quien se haya
concedido e? estatuto de operador econdmico autorizado a efectos
aduaneros, se considerard que se cumplen los criterios enunciados
en el apartado 2.

En caso de que el solicitante sea un sujeto pasivo a quien se haya
concedido el estatuto de operador econdémico autorizado dnica-
mente a efectos aduaneros, se considerard que se cumplen los cri-
terios enunciados en el apartado 2.

Enmienda 22

Propuesta de Directiva

Articulo 1 - parrafo 1-punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 2 —letraa

Texto de la Comisién

Enmienda

a) inexistencia de infraccion grave o reiterada de la legislacion
aduanera y de la normativa fiscal, asi como de condena por
un delito grave en relacién con la actividad econémica del
solicitante;

a) inexistencia de infraccidn grave o reiterada de la legislacion
aduanera y de la normativa fiscal en los iiltimos tres afios
de actividad econémica, la inexistencia de ajustes fiscales
importantes por las administraciones tributarias, o la
ausencia de condena por un delito grave en relacién con
su actividad econdmica, con independencia de sila activi-
dad se ha llevado a cabo dentro de la Unién o en otro
lugar;

13.1.2020
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Enmienda 23
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1
Directiva 2006/112/CE
Articulo 13 bis — apartado 2 —letra a bis (nueva)
Texto de la Comisidn Enmienda
abis) inexistencia de condena por un delito grave en relacion
con la actividad econdmica del solicitante, incluidos,
entre otros:
i) el blanqueo de capitales;
ii) la evasion fiscaly el fraude fiscal;
iii) el maluso delos fondos y programas de la Union;
iv)  laquiebra o insolvencia fraudulentas;
v) el fraude al seguro o cualquier otro fraude finan-
ciero;
vi) el cohecho o la corrupcion;
vii)  la ciberdelincuencia;
viii)  la pertenencia a organizacion delictiva;
ix) los delitos en el dmbito de la competencia;
x) la participacién directa o indirecta en actividades
terroristas;
Enmienda 24
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1
Directiva 2006/112/CE
Articulo 13 bis—apartado 2 —letrab
Texto de la Comision Enmienda
b) demostracion, por el solicitante, de un alto nivel de control b) demostracion, por el solicitante, de un alto nivel de control
de sus operaciones y del flujo de los bienes, bien mediante de sus operaciones y del flujo de los bienes, bien mediante
un sistema de gestion de los registros comerciales y, en su un sistema de gestion de los registros comerciales y, en su
caso, de los registros de transporte, que permita la correcta caso, de los registros de transporte, que permita la correcta
realizacion de los controles fiscales, bien mediante una pista realizacion de los controles fiscales, bien mediante una
de auditoria interna fiable o certificada; pista de auditorfa interna fiable o certificada, de conformi-

dad con los actos de ejecucion y las orientaciones que debe
aprobar la Comisién;
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Enmienda 25

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 2 —letra ¢

Texto de la Comisién

Enmienda

prueba de la solvencia financiera del solicitante, la cual se
considerard acreditada bien cuando el solicitante tenga una
capacidad financiera adecuada que le permita cumplir sus
compromisos, teniendo debidamente en cuenta las carac-
teristicas del tipo de actividad empresarial de que se trate,
bien mediante la presentacién de garantias aportadas por
empresas de seguros u otras entidades financieras, o por
otras terceras partes econémicamente fiables.

0 prueba de la solvencia financiera del solicitante durante los
tres dltimos afios, la cual se considerard acreditada bien
cuando el solicitante tenga una capacidad financiera adec-
uada que le permita cumplir sus compromisos, teniendo
debidamente en cuenta las caracteristicas del tipo de activi-
dad empresarial de que se trate, bien mediante la present-
acién dlé garantias aportadas por empresas de seguros u
otras entidades financieras, o por otras terceras partes
econdmicamente fiables. El solicitante serd titular de una
cuenta bancaria de una institucién financiera establecida
en la Unién.

Enmienda 26

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1-punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 2 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

El solicitante no obtendrd el estatuto de sujeto pasivo certificado
si, en los tres dltimos afios, se le ha denegado el estatuto de oper-
ador econdmico autorizado de conformidad con el Cédigo
Aduanero dela Unién.

Enmienda 27

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdarrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

2 bis.Con objeto de garantizar una interpretacion armonizada
en la concesion del estatuto de sujeto pasivo certificado, la
Comision aprobard mediante un acto de ejecucion orientaciones
adicionales para los Estados miembros sobre la evaluacion de
dichos criterios, que serdn vdlidos en toda la Unién. El primer
acto de ejecucion se aprobard a mds tardar un mes después de la
entrada en vigor de la presente Directiva.
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Enmienda 28
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 2 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

2 ter.La Comision ado;tani actos de ejecucidn y orientaciones
estrechamente vinculados a los actos de ejecucion y las orienta-
ciones para el operador econémico autorizado a efectos

aduaneros.
Enmienda 29
Propuesta de Directiva
Articulo 1 - pérrafo 1-punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 2 quater (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

2 quater.Los criterios estipulados en el apartado 2 serdn de apli-
cacién comiin por parte de los Estados miembros sobre la base de
normas y procedimientos definidos de forma clara y precisa en

un acto de ejecucion.
Enmienda 30
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 3 — pdrrafo 1 —letra d bis (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

dbis) los sujetos pasivos que no tengan o dejen de tener un
niimero de registro a efectos del IVA vilido;
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Enmienda 31
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 3 — parrafo 2

Texto de la Comisidn Enmienda
No obstante, los sujetos pasivos mencionados en las letras a) a d) No obstante, los sujetos pasivos mencionados en las letras a) a d)
podréan obtener el estatuto de sujeto pasivo certificado para las otras podran obtener el estatuto de sujeto pasivo certificado para las
actividades econdmicas que realicen. otras actividades econdmicas que realicen, a condicion de que los

resultados de esas actividades no interfieran con las actividades
por las que se negé a esos sujetos pasivos la concesion del estat-
uto de sujeto pasivo certificado en primer lugar.

Enmienda 32
Propuesta de Directiva
Articulo 1 - parrafo 1-punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 4 — pdrrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
Todo sujeto pasivo que solicite el estatuto de sujeto pasivo certifi- Todo sujeto pasivo que solicite el estatuto de sujeto pasivo certifi-
cado debera facilitar toda la informaci6n exigida por las autoridades cado deberd facilitar toda la informacion exigida por las autori-
tributarias para permitirles tomar una decision. dades tributarias para permitirles tomar una decision. La

Comision establecerd procedimientos administrativos simplifi-
cados para que las pymes obtengan el estatuto de sujeto pasivo
certificado.
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Enmienda 33
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 4 —letraa

Texto de la Comisidn Enmienda
a) las del Estado miembro en que el solicitante haya establecido a) las del Estado miembro en que el solicitante haya estable-
la sede de su actividad economica; cido la sede de su actividad econémica de acuerdo con la

definicion recogida en la Directiva del Consejo (UE)
.../-.. de ... relativa a una base imponible comiin del
impuesto sobre sociedades (BICIS) ')y en la Directiva del
Consejo (UE) .../... de ... relativa a una base imponible
conso[idada comiin del impuesto sobre sociedades (BIC-
CIS) (")y en la Directiva del Consejo (UE) .../... de ...
por la que se establecen normas relativas a la fiscalidad
de las empresas con una lpresencia digital significa-
tiva ("')y en la Directiva del Consejo (UE) .../... de ...
sobre el sistema comiin del impuesto sobre los servicios
digitales que grava los ingresos procedentes de la
prestacion de determinados servicios digitales (™);

*) DO: Insértese en el texto el niimero de la Directiva que
figura en el documento 2016/0337(CNS) e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de la
misma Directiva en la nota al pie de pdgina.

() DO: Insértese en el texto el niimero de la Directiva que
figura en el documento 2016/0336(CNS) e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de la
misma Directiva en la nota al pie de pdgina.

()  DO: Insértese en el texto el niimero de la Directiva que
figura en el documento 2018/0072(CNS) e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de la
misma Directiva en la nota al pie de pdgina.

(***¥) DO: Insértese en el texto el niimero de la Directiva que
figura en el documento 2018/0073(CNS) e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de la
misma Directiva en la nota al pie de pdgina.

Enmienda 34
Propuesta de Directiva
Articulo 1 - pérrafo 1-punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis—apartado 4 —pdrrafo 2 —letra c

Texto de la Comisién Enmienda

0 las del Estado miembro en el que el solicitante tenga su suprimida
domicilio permanente o su resigencia habitual, cuando no
disponga ni de un centro de actividad, ni de un establec-
imiento permanente.



C11/84

Diario Oficial de la Unién Europea

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Enmienda 35

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

4 bis.La informacion sobre la concesion del estatuto de sujeto
pasivo certificado se publicard a través del sistema VIES. Los
cambios en dicho estatuto se actualizardn en el sistema sin
demora.

Enmienda 36

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 5

Texto de la Comisién

Enmienda

5. En caso de que la solicitud sea denegada, las autoridades tribu-
tarias comunicaran al solicitante los motivos de la denegacion, junto
con la propia decisién. Los Estados miembros velardn por que el
solicitante disponga de un derecho de recurso contra toda decisién
por la que se le deniegue una solicitud.

5. Encaso de quela solicitud sea denegada, las autoridades trib-
utarias comunicardn al solicitante los motivos de la denegacion,
junto con la propia decision. Los Estados miembros velaran por

ue el solicitante disponga de un derecho de recurso contra toda
jecisién or la que se le deniegue una solicitud. Se establecerd, a
mds tardar el 1 de junio de 2020 y por medio de un acto de eje-
cucion, un procedimiento de recurso armonizado a escala de la
Unién, que incluya la obligacion para los Estados miembros de
informar a otros Estados miembros de dicha decision de deneg-
aciony de las razones que la motivan a través de sus autoridades
tributarias. El procedimiento de recurso se iniciard en un plazo
razonable a partir de la notificacion de la decision al solicitante,
a determinar por el acto de ejecucion, y tendrd en cuenta cual-
quier posible procedimiento de reparacion ya aplicado.
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Enmienda 37

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 6

Texto de la Comisién

Enmienda

6.  El sujeto pasivo al que se haya concedido el estatuto de sujeto
pasivo certificado informard sin demora a las autoridades tributar-
ias de cualquier circunstancia posterior a la adopcion de la decisién
que pueda afectar o influir en el mantenimiento de dicho estatuto.
Las autoridades tributarias retirardn el estatuto fiscal cuando dejen
de cumplirse los criterios establecidos en el apartado 2.

6.  Elsujeto pasivo al que se haya concedido el estatuto de sujeto
pasivo certificado informaré en el plazo de un mes a las autori-
dades tributarias de cualquier circunstancia posterior a la adop-
ci6n de la decision que pueda afectar o influir en el mantenimiento
de dicho estatuto. Las autoridades tributarias retirardn el estatuto
fiscal cuando dejen de cumplirse los criterios establecidos en el
apartado 2. Las autoridades tributarias de los Estados miembros
que hayan concedido el estatuto de sujeto pasivo certificado
revisardn esa decision, por lo menos cada dos afios, para garan-
tizar que se siguen satisfaciendo las condiciones. Si el sujeto
pasivo no ha informado a las autoridades tributarias de cual-
quier circunstancia que pueda afectar al estatuto de sujeto

asivo certificado segiin lo previsto en el acto de ejecucion, o la
Il:a ocultado deliberadamente, este podrd ser objeto de sanciones
proporcionadas, eficientes y disuasorias, incluyendo la pérdida
del estatuto de sujeto pasivo certificado.

Enmienda 38

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1

Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

6 bis.Un sujeto pasivo a quien haya sido denegado el estatuto de
sujeto pasivo certificado, o que por propia iniciativa haya infor-
mado a la autoridad tributaria correspondiente de que ya no
cumple los criterios establecidos en el apartado 2, podrd, una vez
transcurridos al menos seis meses después de la feIZha de la den-
egacion de dicho estatuto o de su retirada, volver a solicitar el
estatuto de sujeto pasivo certificado, siempre que se cumplan
todos los criterios pertinentes.
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Enmienda 39
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 6 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

6 ter.Un sujeto pasivo certificado que deje de tener un niimero de
identificacién a efectos del IVA también perderd automdtica-
mente su estatuto de sujeto pasivo certificado.

Enmienda 40
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1 -punto 1
Directiva 2006/112/CE

Articulo 13 bis —apartado 7 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

7 bis.Los procedimientos relacionados con solicitudes denega-
das, cambios en la situacion del sujeto pasivo, procedimientos de
recurso y procedimientos para volver a solicitar el estatuto de
sujeto pasivo certificado se definirdn en un acto de ejecucion y
serdn de comiin aplicacién en todos los Estados miembros.

Enmienda 41
Propuesta de Directiva
Articulo 1 - parrafo 1 - punto 3
Directiva 2006/112/CE

Articulo 138 —apartado 1 —letra b

Texto de la Comisién Enmienda

el sujeto pasivo, o la persona juridica no sujeta al impuesto,

el sujeto ﬁasivo, o la persona juridica no sujeta al impuesto, a b)
a quien se hace entrega de los bienes estd identificado a

uien se hace entrega de los bienes estd identificado a efectos

13.1.2020

el IVA en un Estado miembro distinto de aquel en el que se
inicia la expedicion o el transporte de los bienes;

efectos del IVA en un Estado miembro distinto de aquel en
el que se inicia la expedicion o el transporte de los bienes y
tiene un niimero de identificacion a ejEectos del IVA al que
se puede acceder a través del VIES;
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Enmienda 42

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 4

Directiva 2006/112/CE

Articulo 138 bis —apartado 3 —letrab

Texto de la Comisién

Enmienda

b) «operador intermediario»: un proveedor de la cadena distinto
del primer proveedor, que expide o transporta los bienes,
por si mismo o por un tercero en su nombre;

b) «operador intermediario»: un proveedor de la cadena dis-
tinto del primer proveedor o del dltimo receptor/cliente,
que expid}é o transporta los bienes, por si mismo o por un
tercero en su nombre;

Enmienda 43

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1 - punto 5

Directiva 2006/112/CE

Articulo 243 —apartado 3 — parrafo 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

Todo sujeto pasivo certificado al que se haga entrega de bienes en el
marco de los acuerdos de existencias de reserva a que se refiere el
articulo 17 bis deberd llevar un registro de dichos bienes.».

Todo sujeto pasivo certificado al que se haga entrega de bienes en
el marco de los acuerdos de existencias de reserva a que se refiere
el articulo 17 bis deberd llevar un registro digitalizado de dichos
bienes, accesible a las autoridades fiscales.».

Enmienda 44

Propuesta de Directiva

Articulo 1-pdrrafo 1-punto 6

Directiva 2006/112/CE

Articulo 262 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comisién

Enmienda

1. Los sujetos pasivos identificados a efectos del IVA deberdn pre-
sentar un estado recapitulativo en el que figure la siguiente infor-
macion:

1. Los sujetos pasivos identificados a efectos del IVA deberdn

presentar a la autoridad fiscal competente un estado recapitula-
tivo en el que figure la siguiente informacion:
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Enmienda 45
Propuesta de Directiva
Articulo 1-pdrrafo 1-punto 6
Directiva 2006/112/CE

Articulo 262 —apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

1bis.Todas las autoridades tributarias pertinentes podrin
acceder a la informacion contemplada en el apartado 1 a través
del VIES.

Enmienda 46
Propuesta de Directiva
Articulo 1 - apartado 1 - punto 6 bis (nuevo)
Directiva 2006/112/CE

Titulo XIV - capitulo 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

6 bis) En el titulo X1V, se inserta el siguiente capitulo:

«CAPITULO 2 bis
Mecanismo de resolucién de litigios relativos al IVA

Atrticulo 398 bis

1. A mds tardar el 1 de junio de 2020, se establecerd un
mecanismo de resolucién de litigios relativos al IVA a fin de
resolver litigios entre los Estados miembros en relacion con los
pagos del IVA transfronterizos reclamados, registrados o
sospechosos de ser erréneos, que se aplicard en caso dge' que el pro-
cedimiento de mutuo acuerdo no dé resultado en un plazo de dos
afios.

2. El mecanismo a que se refiere el apartado 1 estard com-
uesto por las autoridades competentes de los Estados miem-
rOS.

3. A mds tardar el 1 de junio de 2020, se establecerd un
mecanismo de resolucion de litigios relativos al IVA a fin de
resolver litigios entre los Estados miembros en relacion con los
pagos del IVA transfronterizos reclamados, registrados o
sospechosos de ser erroneos, que se aplicard en caso de que el pro-
cedimiento de mutuo acuerdo no dé resultado en un plazo de dos
afios.

4.  El mecanismo englobard también una plataforma en linea
de resolucion de litigios relativos al IVA con la finalidad de per-
mitir a los Estados miembros resolver los litigios sin la inter-
vencion directa del mecanismo ni de las autoridades
competentes, fijando criterios claros sobre cémo reducir la mag-
nitud de los litigios, cuando estos se produzcan y procedimientos
para resolverlos.»;
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Enmienda 47
Propuesta de Directiva
Articulo 1 -apartado 1-letrab ter (nueva)
Directiva 2006/112/CE

Titulo XIV — capitulo 2 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

6ter) Enel titulo XIV, seinserta el siguiente capitulo:

«CAPITULO 2 ter
Mecanismo de notificacién automdtica

Articulo 398 ter

A mds tardar el 1 de junio de 2020, se establecerd un mecanismo
de notificacién automdtica. Dicho mecanismo garantizard la
not‘i{icacién automdtica a los contribuyentes de los cambios y las
modificaciones de los tipos de IVA de los Estados miembros.
Estas notificaciones automadticas se activardin antes de que las
modificaciones entren en aplicacion y como mdximo cinco dias
después de que se adopte la correspondiente decision.»;

Enmienda 48
Propuesta de Directiva
Articulo 1- pirrafo 1 -punto 9
Directiva 2006/112/CE

Articulos 403 y 404

Texto de la Comisién Enmienda

(9)  Se suprimen los articulos 403 y 404. (9)  Se suprime el articulo 403.
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Enmienda 49

Propuesta de Directiva

Articulo 1 - apartado 1 - punto 9 bis (nuevo)

Directiva 2006/112/CE

Articulo 404

Texto en vigor

Enmienda

«Articulo 404

Cada cuatro afios a partir de la adopcién de la presente Directiva,
tomando como base la informacion facilitada por los Estados
miembros, la Comision presentard al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre el funcionamiento del sistema comiin
del IVA en los Estados miembros, y en particular el funciona-
miento del régimen transitorio de tributacion del comercio entre
los Estados miembros, acompaiiado, en su caso, por propuestas
sobre el régimen definitivo.»

9 bis) El texto del articulo 404 se sustituye por el siguiente:
«Articulo 404

A mds tardar el... [un afio después de la fecha de entrada en
vigor de la presente Directiva], y después cada tres afios, la
Comision transmitird al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe relativo al régimen de exenciones de las importaciones
procedentes de terceros paises y su compatibilidad con el marco
europeo, pero también sobre la cooperacién con las autoridades
competentes de los terceros Estados, en particular en materia de
lucha contra el fraude. A mds tardar el ... [dos afios después de la
fecha entrada en vigor de la presente Directiva], y después cada
tres afios, la Comisién transmitird al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre las prdcticas nacionales en materia de
sanciones administrativas y penales contra toda persona juridica
o privada declarada culpable de fraude en materia de IVA. La
Comision, en colaboracién con las autoridades nacionales y
europeas competentes, acompafiard dicho informe, si procede,
con recomendaciones tendentes a garantizar un nivel minimo de
armonizacion.»;

Enmienda 50

Articulo 1 - apartado 1 - punto 9 ter (nueva)

Propuesta de Directiva

Directiva 2006/112/CE

Articulo 404 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(9ter)  Seinserta el articulo 404 bis siguiente:
«Articulo 404 bis

Cada tres afios, cada Estado miembro deberd presentar un
informe de evaluacion sobre la eficacia del sistema de vigilancia
de fraudes en materia de IVA a la Comisién, que lo transmitird a

Europoly a la OLAF.»;

13.1.2020
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Enmienda 51
Articulo 2 -apartado 1 - pérrafo 2

Propuesta de Directiva

Texto de la Comisidn Enmienda

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de enero de 2019. Aplicardn dichas disposiciones, asi como los actos de ejecucion y
las orientaciones, a partir del 1 de enero de 2019.

Enmienda 52
Propuesta de Directiva

Articulo 2 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

2 bis.A mds tardar el... [Fecha de aprobacion de la presente
Directiva], y en lo sucesivo cada tres afios, la Comisién presen-
tard, sobre la base de la informacién facilitada por los Estados
miembros, un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre
la aplicacion de los criterios usados para definir a un sujeto
{;asivo certificado en los Estados miembros y, en especial, sobre

s repercusiones que puede tener en la lucha contra el fraude del
IVA. Dicho informe ird acompafiado, en su caso, de una pro-
puesta de acto legislativo.
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P8_TA(2018)0367

Impuesto sobre el valor afiadido: periodo de aplicacion del mecanismo opcional de inversién del
sujeto pasivo y mecanismo de reaccién rapida*

Resolucién legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la

que se modifica la Directiva 2006/112/CE, relativa al sistema comdn del impuesto sobre el valor afiadido, en lo que respecta

al periodo de aplicacién del mecanismo opcional de inversion del sujeto pasivo en relacién con determinadas entregas de

bienes y prestaciones de servicios susceptibles de fraude, y al mecanismo de reaccién rdpida contra el fraude en el dmbito
del IVA (COM(2018)0298 — C8-0265/2018 — 2018/0150(CNS))

(Procedimiento legislativo especial - consulta)
(2020/C 11/20)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comisién al Consejo (COM(2018)0298),

— Visto el articulo 113 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, conforme al cual ha sido consultado por el Consejo (C8-
0265/2018),

— Visto el articulo 78 quater de su Reglamento interno,

— Visto el informe de la Comisién de Asuntos Econémicos y Monetarios (A8-0283/2018),

1. Aprueba la propuesta de la Comision;

2. Pide al Consejo que le informe si se propone apartarse del texto aprobado por el Parlamento;

3. Pide al Consejo que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente el texto aprobado por el Parlamento;

4. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-

nales.
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P8_TA(2018)0368

Cooperacién administrativa en el imbito de los impuestos especiales por lo que se refiere al
contenido del registro electronico *

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del Consejo
porel que se modifica el Reglamento (UE) n.° 389/2012, sobre cooperacién administrativa en el dmbito de los
impuestos especiales por lo que se refiere al contenido del registro electrénico (COM(2018)0349 — C8-0371/2018 -
2018/0181(CNS))
(Procedimiento legislativo especial - consulta)
(2020/C 11/21)
El Parlamento Europeo,

— Vista la propuesta de la Comisién al Consejo (COM(2018)0349),

— Visto el articulo 113 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, conforme al cual ha sido consultado por el Consejo (C8-
0371/2018),

— Visto el articulo 78 quater de su Reglamento interno,

— Visto el informe de la Comisién de Asuntos Econémicos y Monetarios (A8-0285/2018),

1. Aprueba la propuesta de la Comision;

2. Pide al Consejo que le informe si se propone apartarse del texto aprobado por el Parlamento;

3. Pide al Consejo que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente el texto aprobado por el Parlamento;

4. Encarga a su presidente que transmita la Posiciéon del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los

Parlamentos nacionales.
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P8_TA(2018)0369
Evaluacion de las tecnologias sanitarias ***I

Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 3 de octubre de 2018 sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre evaluacién de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE
(COM(2018)0051 - C8-0024/2018 — 2018/0018(COD)) ()

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
(2020/C 11/22)
Enmienda 1

Propuesta de Reglamento

Visto 1
Texto de la Comisidn Enmienda
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en par- Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en par-
ticular su articulo 114, ticular su articulo 114 y su articulo 168, apartado 4,

Enmienda 2
Propuesta de Reglamento

Considerando 1

Texto de la Comisidn Enmienda
(1) El desarrollo de tecnologias sanitarias es un motor clave del (1) El desarrollo de tecnologias sanitarias es clave para alca-
crecimiento econémico y la innovacion en la Unién. Forma nzar el alto grado de proteccion de la salud que han de
parte de un mercado global de gastos en asistencia sanitaria arantizar las politicas sanitarias, en beneficio de todos
que representa el 10 % del producto interior bruto de la UE. s ciudadanos. Las tecnologias sanitarias son un sector
Las tecnologias sanitarias incluyen medicamentos, produc- innovador de la economia que forma parte de un mercado
tos sanitarios y procedimientos médicos, asi como medidas global de gastos en asistencia sanitaria que representa el
para la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de enfer- 10 % del producto interior bruto de la UE. Las tecnologias
medades. sanitarias incluyen medicamentos, productos sanitarios y

procedimientos médicos, asi como medidas para la pre-
vencion, el diagnéstico o el tratamiento de enfermedades.

(") De conformidad con el articulo 59, apartado 4, parrafo cuarto, del Reglamento interno, el asunto se devuelve a la comision competente con vistas
a la celebracién de negociaciones interinstitucionales (A8-0289/2018).
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Enmienda 3
Propuesta de Reglamento

Considerando 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

(1bis)  El gasto en medicamentos supuso en 2014 un 1,41 %
del PIB y un 17,1 % del gasto sanitario total, del que
es un e{amento importante. El gasto en salud en la
Unién representa el 10% del PIB, esto es, 13 00
000 millones EUR al afio, de los cuales 2 20 000 mil-
lones EUR corresponden al gasto farmacéuticoy 1 10
000 millones EUR al de productos sanitarios.

Enmienda 4
Propuesta de Reglamento

Considerando 1 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(1ter)  Las Conclusiones del Consejo de 16 de junio de 2016
y la Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de
marzo de 2017, sobre las opciones de la Unién para
mejorar el acceso a los medicamentos (' **), pusieron
de relieve que son muchas las barreras existentes en la
Unién para acceder a medicamentos y tecnologias
innovadoras, entre las que destacan la falta de nuevos
tratamientos para determinadas enfermedades y el
precio elevado de los medicamentos, que en numero-
sos casos no tienen valor terapéutico afiadido.

() DO C263de25.7.2018,p.4..
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Enmienda 5

Propuesta de Reglamento

Considerando 1 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(1 quater)

Enmienda 6

La autorizacion de comercializaciéon de medica-
mentos por parte de la Agencia Europea de
Medicamentos se basa en los principios de seguri-
dad y eficacia. Generalmente, son las agencias
evaluadoras de tecnologias sanitarias a escala
nacional las que realizan la evaluacion de la efica-
cia comparativa, toda vez que las autorizaciones
comerciales no conllevan un estudio de eficacia
comparada.

Propuesta de Reglamento

Considerando 2

Texto de la Comisién

Enmienda

La evaluacion de las tecnologias sanitarias (ETS) es un pro-
ceso basado en datos contrastados que permite a las autori-
dades competentes determinar la eficacia relativa de
tecnologias existentes o nuevas. La ETS se centra especifica-
mente en el valor afiadido de una tecnologia sanitaria en
comparacion con otras tecnologias existentes o nuevas.

Enmienda 7

La evaluacion de las tecnologias sanitarias (ETS) es un pro-
ceso cientifico basado en datos contrastados que permite a
las autoridades competentes determinar la eficacia relativa
de tecnologias existentes o nuevas. La ETS se centra espe-
cificamente en el valor terapéutico afiadido de una tec-
nologia sanitaria en comparaciéon con otras tecnologias
existentes o nuevas.

Propuesta de Reglamento

Considerando 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

(2 bis)

Tal y como sefial la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) durante la 67.* Asamblea Mundial de la Salud
celebrada en mayo de 2014, la ETS debe ser una herra-
mienta para apoyar la cobertura universal de salud.
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Propuesta de Reglamento

Considerando 2 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(2 ter)

Enmienda 9

La ETS debe ser instrumental en la promocién de
la innovacién que ofrece los mejores resultados
para los pacientes y la sociedad en general y que es
una herramienta necesaria para garantizar la apli-
cacién y utilizacién adecuadas de las tecnologias
sanitarias.

Propuesta de Reglamento

Considerando 3

Texto de la Comisidn

Enmienda

La ETS abarca tanto aspectos clinicos como no clinicos de
una tecnologia sanitaria. Las acciones conjuntas sobre ETS
cofinanciadas por la UE [acciones conjuntas de la Red euro-
pea de evaluacién de tecnologias sanitarias (acciones con-
juntas EUnetHTA)] han identificado nueve dmbitos con
referencia a los cuales se evaltan las tecnologias sanitarias.
De estos nueve dmbitos, cuatro son clinicos y cinco no clini-
cos. Los cuatro dmbitos clinicos de evaluacion se refieren a la
identificacién de un problema sanitario y la tecnologia
actual, el examen de las caracteristicas técnicas de la tec-
nologfa evaluada, su seguridad relativa y su eficacia técnica
relativa. Los cinco dmbitos de evaluacién no clinicos se refie-
ren al coste y la evaluacién econdmica de una tecnologia, y
sus aspectos éticos, organizativos, sociales y juridicos. Los
dmbitos clinicos son, por lo tanto, mds adecuados para la
evaluacion conjunta a nivel de la UE sobre su base objetiva
cientifica, mientras que la evaluacion de los dmbitos no clini-
cos tiende a estar mds estrechamente relacionada con los
contextos y enfoques nacionales y regionales.

La ETS abarca tanto aspectos clinicos como no clinicos de
una tecnologia sanitaria. Las acciones conjuntas sobre ETS
cofinanciadas por la UE [acciones conjuntas de la Red
europea de evaluacion de tecnologias sanitarias (acciones
conjuntas EUnetHTA)] han identificado nueve dmbitos
con referencia a los cuales se evaltan las tecnologias sani-
tarias. De estos nueve dmbitos (que forman el modelo
bdsico de la ETS), cuatro son clinicos y cinco no clinicos.
Los cuatro dmbitos clinicos de evaluacion se refieren a la
identificacién de un problema sanitario y la tecnologia
actual, el examen de las caracteristicas técnicas de la tec-
nologia evaluada, su seguridad relativa y su eficacia técnica
relativa. Los cinco dmbitos de evaluacién no clinicos se
refieren al coste y la evaluacién econémica de una tec-
nologfa, y sus aspectos éticos, organizativos, sociales y
juridicos. Los aspectos cientificos de los dmbitos clinicos
son, por lo tanto, més adecuados para la evaluacioén con-
junta a nivel de la UE sobre su base objetiva cientifica,
mientras que la evaluacién de los dmbitos no clinicos
tiende a estar mds estrechamente relacionada con los con-
textos y enfoques nacionales y regionales.
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Enmienda 10

Propuesta de Reglamento

Considerando 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 11

(3 bis)

Los profesionales de la salud, los pacientes y los cen-
tros sanitarios tienen que saber si una nueva tec-
nologia sanitaria constituye o no una mejora con
respecto a las tecnologias sanitarias existentes, en
términos de beneficios y riesgos. Por tanto, las evalu-
aciones clinicas conjuntas tienen como objetivo
definir el valor terapéutico afiadido de las tecno{ogias
sanitarias nuevas o existentes frente a otras tec-
nologias sanitarias nuevas o existentes mediante la
realizacion de evaluaciones comparativas basadas en
ensayos comparativos frente a la mejor intervencion
probada hasta la fecha («tratamiento estdndar») o
frente al tratamiento actual mds comin cuando no
exista un tratamiento estdndar.

Propuesta de Reglamento

Considerando 4

Texto de la Comisién

Enmienda

El resultado de la ETS se utiliza para fundamentar las deci-
siones relativas a la asignacién de recursos presupuestarios
en el dmbito de la salud, por ejemplo, en relacién con el esta-
blecimiento de los niveles de precios o de reembolso de las
tecnologias sanitarias. La ETS puede, por lo tanto, ayudar a
los Estados miembros a crear y mantener sistemas sanitarios
sostenibles y a fomentar una innovaciéon que proporcione
mejores resultados para los pacientes.

La ETS es una herramienta importante para promover la
innovacion de calidad y dirigir la investigacion a las
necesidades de los sistemas sanitarios no cufiertas en los
dmbitos del diagndstico, terapéuticas o de procedimiento
yalas prioridaﬂlso clinicas y sociales. La ETS puede tam-
bién mejorar las pruebas cientificas utilizadas para la
toma de decisiones clinicas, la eficiencia en la utilizacion
de los recursos, la sostenibilidad de los sistemas sanitar-
ios, el acceso de los pacientes a estas tecnologias sanitar-
ias y la competitividad del sector a través de una mayor
previsibilidad y una investigacion mds eficiente. Los
Estados miemg;‘os utilizan el resultado de la ETS para
aumentar las pruebas cientificas en las que se basan las
decisiones a la hora de introducir las tecnologias sanitar-
ias en sus sistemas, es decir, apoyar las decisiones sobre
como asignar recursos. La ETS puede, por lo tanto, ayudar
a los Estados miembros a crear y mantener sistemas sani-
tarios sostenibles y a fomentar una innovacién que pro-
porcione mejores resultados para los pacientes.
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Enmienda 12
Propuesta de Reglamento

Considerando 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

(4 bis) La cooperacién en el dmbito de la ETS también puede
desempefiar un papel durante todo el ciclo de la tec-
nologia sanitaria: en las primeras etapas de desarrollo,
mediante el andlisis horizontal (chorizontal scanning»)
para detectar aquellas que tendrdn un impacto impor-
tante; en las fases de didlogo temprano y de asesora-
miento cientifico; en el mejor disefio de estudios para
velar por una mayor eficiencia de la investigacion; y en
las etapas centrales de evaluacion global, cuando la tec-
nologia estd ya establecida. Finalmente, la ETS puede
ayudar en la toma de decisiones en materia de desin-
versién cuando una tecnologia se vuelve obsoleta e ina-
propiada frente a mejores alternativas disponibles. Una
mayor colaboracion entre los Estados miembros en el
dmbito de la ETS debe también ayudar a mejorar y
armonizar las normas de asistencia sanitaria y las prac-
ticas de diagndstico y de cribado de recién nacidos en la
Unié6n.

Enmienda 13
Propuesta de Reglamento

Considerando 4 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(4ter)  Lacooperacion en el imbito de la ETS puede ir mds
alld de los productos farmacéuticos y de los pro-
ductos sanitarios. También puede abarcar &mbitos
como diagnéstico complementario a tratamientos,
procedimientos quiridirgicos, programas de pre-
vencién y cribado y de promocién de la salud, lI:er-
ramientas de tecnologia de la informacién y la
comunicacién (TIC) y férmulas de organizacion
sanitaria o procesos de atencién integrada. Los
requisitos para evaluar diferentes tecnologias
varian dependiendo de sus caracteristicas especifi-
cas por lo que deberia haber un enfoque en materia
de ETS coherente y adecuado para estas tec-
nologias diversas. Por otra parte, en 4mbitos espe-
cificos, como los tratamientos en el caso de las
enfermedades raras, los medicamentos de uso
pedidtrico, la medicina de precision o las terapias
avanzadas, es probable que el valor afiadido de la
cooperacién a escala de la Unién sea adn mayor.
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Enmienda 14

Propuesta de Reglamento

Considerando 5

Texto de la Comisién

Enmienda

La realizacién de evaluaciones paralelas por varios Estados
miembros y las divergencias entre las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas sobre los procesos y met-
ofologias de evaluacion puede dar lugar a que los desarrolla-
dores de tecnologias sanitarias se enfrenten a miiltiples y
divergentes solicitudes de datos. Puede dar lugar también a
duplicaciones y variaciones en los resultados que aumenten
las cargas financieras y administrativas que suponen un
obstaculo para la libre circulacion de las tecnologias sanitar-
ias en cuestion y el buen funcionamiento del mercado inte-
rior.

La realizacion de evaluaciones paralelas por varios Estados
miembros y las divergencias entre las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas sobre los procesos y met-
ofologl’as de evaluacién pueden dar lugar a que los desar-
rolladores de tecnologias sanitarias se enfrenten a una
duplicacién de las solicitudes de datos que podria aumen-
tar las cargas financieras y administrativas que suponen un
obstdculo para la libre circulacién de las tecnologias sani-
tarias en cuestion y el buen funcionamiento del mercado
interior. En algunos casos justificados en los que es nece-
sario tener en cuenta las especificidades del sistema de
atencién sanitaria nacional y regional y las prioridades,
podria ser necesario realizar una evaluacion complemen-
taria de determinados aspectos. No obstante, las evalua-
ciones que no son pertinentes para las decisiones en
determinados Estados miembros podria retrasar la apli-
cacion de tecnologias innovadoras y, por tanto, el acceso
de los pacientes a tratamientos innovadores beneficiosos.
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Enmienda 15
Propuesta de Reglamento

Considerando 6

Texto de la Comisién

Enmienda

Aungque los Estados miembros han realizado algunas evalua-
ciones conjuntas en el marco de las acciones conjuntas cofi-
nanciadas por la UE, la produccién de resultados ha sido
ineficaz, confiando en una cooperacién basada en proyec-
tos a falta de un modelo sostenible de cooperacion. La uti-
lizacion de los resultados de las acciones conjuntas,
incluidas sus evaluaciones clinicas conjuntas, a escala de
los Estados miembros ha seguido siendo escasa, lo que sig-
nifica que no se ha abord%:lo suficientemente la dupﬁ—
cacion de evaluaciones sobre la misma tecnologia por parte
de autoridades y organismos de ETS de diferentes Estados
miembros en plazos idénticos o similares.

Enmienda 16

(l bis)

Los Estados miembros han realizado algunas evaluaciones
conjuntas en el marco de las acciones conjuntas cofinan-
ciadas por la UE. Estas evaluaciones se llevaron a cabo en
tres fases, conforme al articulo 15 de la
Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo (1%%), y a través de tres acciones conjuntas, cada
una con sus objetivos especificos y presupuesto:
EUnetHTA 1, de 2010 a 2012 (6 milﬁ;nes de euros);
EUnetHTA 2, de 2012 a 2015 (9,5 millones de euros); 4
EUnetHTA 3, iniciada en junio de 2016 y con duracion
hasta 2020 (20 millones de euros). Dada la duracién
temporal de estas acciones y el interés en una continui-
dad, el presente Reglamento establece una forma mds
sostenible de garantizar la continuacion de las evalua-
ciones conjuntas. Hasta la fecha, los principales resulta-
dos del trabajo conjunto incluyen el modelo de
evaluacion, el modelo bdsico de ETS, que representa un
marco para los informes ETS; una base de datos para
compartir proyectos pla;j‘fcados, en curso o reciente-
mente publicados realizados por agencias individuales
(base de datos POP); una base de datos y conocimientos
para almacenar la informacion, y el estado de la evalu-
acion de tecnologias prometedoras o sobre la solicitud de
estudios adicionales que surjan de la ETS; y un conjunto
de guias metodoldgicas y herramientas de apoyo para las
agencias de ETS entre las que se incluyen guias para la
adaptacion de informes de un pais a otro.

Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion
de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza(DO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

Propuesta de Reglamento

Considerando 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(6 bis)

Sin embargo, en el marco de las acciones conjuntas, la
generacion de resultados haresultado ineficaz y, como
consecuencia de la falta de un modelo sostenible de
cooperacidn, se sustenta en una cooperacion basada
en proyectos. La utilizacion de los resultados de las
acciones conjuntas, incluidas sus evaluaciones clini-
cas conjuntas a escala de los Estados miembros ha
seguido siendo escasa, lo que significa que no se ha
abordado suficientemente la duplicacién de evalua-
ciones sobre la misma tecnologia sanitaria por parte
de autoridades y organismos de ETS de diferentes
Estados miembros en plazos idénticos o similares.
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Enmienda 17

Propuesta de Reglamento

Considerando 7

Texto de la Comisién

Enmienda

En sus Conclusiones de diciembre de 2014 (%), el Consejo
reconoci6 el papel fundamental de la evaluacion de las tec-
nologias sanitarias e inst6 ala Comision a seguir apoyando la
cooperacién de manera sostenible.

() DOC438de6.12.2014,p.12.

Enmienda 18

)

En sus Conclusiones de diciembre de 2014 sobre la inno-
vacién en beneficio de los pacientes (%), el Consejo recono-
ci6 el papel fundamental de la evaluacion de las
tecnologias sanitarias como instrumento de politica sani-
taria para respaldar una eleccion basada en pruebas,
sostenible y equitativa en el dmbito de la asistencia sani-
taria y las tecnologias sanitarias en beneficio de los paci-
entes. Por otra parte, el Consejo inst6 a la Comision a
seguir apoyando la cooperacién de manera sostenible y
pidi6 el refuerzo de la colaboracién sobre la ETS entre los
Estados miembros y la necesidad de explorar oportuni-
dades de cooperacion sobre el intercambio de la infor-
macidn entre organismos competentes. Ademds, en sus
Conclusiones, de diciembre de 2015, sobre la medicina
personalizada para pacientes, el Consejo pidié a los Esta-
dos miembros y a la Comision que reforzasen las metod-
ologias de la ETS aplicables a la medicina personalizada
y enlas Conclusiones del Consejo, de junio de 2016, sobre
el refuerzo del equilibrio de los sistemas farmacéuticos en
la Unién Europea y sus Estados miembros se confirmé
una vez mds que los Estados miembros ven un claro valor
afiadido de la cooperacion en materia de ETS. A su vez, el
informe conjunto de la DG ECFIN y del Comité de
Politica Econémica de la Comisidén, de octubre de 2016,
abogd a favor de un refuerzo dela cooperacion europea en
relacion conla ETS.

() DOC438de6.12.2014,p.12.

Propuesta de Reglamento

Considerando 8

Texto de la Comisién

Enmienda

En su Resolucion de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones
de la Unién para mejorar el acceso a los medicamentos (°), el
Parlamento Europeo inst6 a la Comisién a proponer cuanto
antes una legislacion sobre un sistema europeo de evalu-
aci6n de tecnologias sanitarias y a armonizar unos criterios
transparentes de evaluacién de las tecnologias sanitarias
para evaluar el valor terapéutico afiadido de los medicamen-
tos.

(°) Resolucién del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017,

sobre las opciones de la Unioén para mejorar el acceso a los
medicamentos —2016/2057(INI).

En su Resolucién de 2 de marzo de 2017, sobre las
opciones de la Unién para mejorar el acceso a los medica-
mentos (%), el Parlamento Europeo inst6 a la Comision a
proponer cuanto antes una legislacion sobre un sistema
europeo de evaluacion de tecnologias sanitarias y a armo-
nizar unos criterios transparentes de evaluacion de las tec-
nologias sanitarias para evaluar el valor terapéutico
afiadido y la eficacia relativa de las tecnologias sanitarias
en comparacién con la mejor alternativa disponible,
teniendo en cuenta el grado de innovacion y el valor para
los pacientes.

(°) Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017,

sobre las opciones de la Unién para mejorar el acceso a los
medicamentos —2016/2057(INI).
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Enmienda 19
Propuesta de Reglamento

Considerando 10

Texto de la Comisién

Enmienda

(10) A fin de garantizar un mejor funcionamiento del mercado (10) A fin de garantizar un mejor funcionamiento del mercado
interior y contribuir a un nivel elevado de proteccion de la interior y contribuir a un nivel elevado de proteccion de la
salud humana, conviene aproximar las normas sobre real- salud humana, conviene aproximar las normas sobre real-
izacion de evaluaciones clinicas a nivel nacional y las evalua- izacién de evaluaciones clinicas a nivel nacional y las
ciones clinicas de determinadas tecnologias sanitarias a nivel evaluaciones clinicas de determinadas tecnologias sanitar-
de la Union, y que apoyan también la continuacion de la ias a nivel de la Unidn, y que apoyan también la continu-
cooperacién voluntaria entre los Estados miembros sobre acién de la cooperacién voluntaria entre los Estados
determinados aspectos de la ETS. miembros sobre determinados aspectos de la ETS. Esa

aproximacion debe garantizar los niveles de calidad mds
elevados y adaptarse a las mejores prdcticas disponibles.
No debe promover la convergencia hacia el minimo
comiin denominador ni obligar a los organismos encarga-
dos de la ETS con mds conocimientos técnicos y normas
mds estrictas a que acepten requisitos mds bajos. En su
lugar, debe conducir a una mejora de la capacidad y cali-
dad de 1a ETS a escala nacional y regional.
Enmienda 20
Propuesta de Reglamento
Considerando 11
Texto de la Comisidn Enmienda
(11)  De conformidad con el articulo 168, apartado 7, del Tratado (11)  De conformidad con el articulo 168, apartado 7, del Trat-

de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), los Estados
miembros siguen siendo responsables de la organizacién y
prestacién e su asistencia sanitaria. Por ello, conviene
restringir el dmbito de aplicacion de las normas de la Unién a
aquellos aspectos de la ETS que se refieren a la evaluacién
clinica de una tecnologfa sanitaria y, en particular, garan-
tizar que las conclusiones de la evaluacion se limiten a los
resultados relacionados con la eficacia comparativa de una
tecnologia sanitaria. Por lo tanto, el resultado de dichas
evaluaciones no debe afectar a la discrecionalidad de los
Estados miembros en relacién con las decisiones subsiguien-
tes sobre fijacion de precios y reembolso de las tecnologias
sanitarias, incluido el establecimiento de criterios para dicha
fijacion de precios y reembolso que pueden depender tanto
de consideraciones clinicas como no clinicas y que siguen
sielndo exclusivamente una cuestion de competencia nacio-
nal.

ado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), los
Estados miembros siguen siendo responsaEles de la orga-
nizacién y prestacion de su asistencia sanitaria. Por ello,
conviene restringir el &mbito de aplicacién de las normas
de la Uni6n a aquellos aspectos de la ETS que se refieren a
la evaluacion clinica de una tecnologia sanitaria. La evalu-
acion clinica conjunta que es objeto del presente Regla-
mento es un andlisis cientifico de los efectos relativos de
la tecnologia sanitaria sobre la eficacia, la seguridad y la
efectividad, denominados comiinmente como resultados
clinicos, que se evalila en relacion con los indicadores
comparativos que se consideran apropiados actualmente
en relacion con grupos o subgrupos de pacientes,
teniendo en cuenta‘?os criterios del modelo bdsico de ETS.
Debe incluir la consideracion del grado de certeza sobre
los efectos relativos, sobre la base de los datos dis-
ponibles. Por lo tanto, el resultado de dichas evaluaciones
clinicas conjuntas no debe afectar a la discrecionalidad de
los Estados miembros en relacién con las decisiones sub-
siguientes sobre fijacién de precios y reembolso de las tec-
nologias sanitarias, incluido el establecimiento de criterios
para dicha fijacién de precios y reembolso que pueden
depender tanto de consideraciones clinicas como no clini-
cas y que siguen siendo exclusivamente una cuestién de
competencia nacional. Queda, por tanto, fuera del dmbito
del presente Reglamento la evaluacién que cada Estado
miembro haga en el marco de su valoracion nacional.
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Enmienda 21

Propuesta de Reglamento

Considerando 12

Texto de la Comisién

Enmienda

(12) A fin de garantizar una amplia aplicacién de las normas
armonizadas sobre los aspectos clinicos de la ETS y permitir
la puesta en comiin de conocimientos técnicos y recursos en
los organismos de ETS, conviene exigir que se realicen evalu-
aciones clinicas conjuntas para todos los medicamentos
sometidos al procedimiento centralizado de autorizacion de
la comercializacién previsto en el Reglamento (CE) n.°
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo ('), que
incorpora una nueva sustancia activa, y cuando dichos
medicamentos se autorizan posteriormente para una nueva
indicacion terapéutica. Deben realizarse también evalua-
ciones clinicas sobre determinados productos sanitarios a
tenor del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo ('2)que pertenecen a las clases de
riesgo superior y para los que los paneles de expertos perti-
nentes han emitido su dictamen o punto de vista. Debe
efectuarse una seleccion de productos sanitarios para la
evaluacion clinica conjunta sobre la base de criterios espe-
cificos.

(") Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen pro-
cedimientos 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).

('?) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que
se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(DOL117de 5.5.2017,p.1).

(12) A fin de garantizar una amplia aplicacion de las normas
armonizadas y de reforzar la colaiomcién entre los Esta-
dos miembros sobre los aspectos clinicos de la ETS y per-
mitir la puesta en comtn de conocimientos técnicos y
recursos en los organismos de ETS, reduciendo, asi, los
residuos y las deficiencias en la asistencia sanitaria, con-
viene exigir que se realicen evaluaciones clinicas conjuntas
para todos los medicamentos sometidos al procedimiento
centralizado de autorizacién de la comercializacion pre-
visto en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo ('), que incorpora una nueva sus-
tancia activa, y cuando dichos medicamentos se autorizan
posteriormente para una nueva indicacién terapéutica.
Deben realizarse también evaluaciones clinicas sobre
determinados productos sanitarios a tenor del Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo ('2),
teniendo en cuenta la necesidad dg mds datos clinicos
sobre todas estas nuevas tecnologias.

(") Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control
delos 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).

('?) 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 Regla-
mento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.c 1223/2009
y por el gue se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DOL 117 de 5.5.2017, p. 1).

Enmienda 22

Propuesta de Reglamento

Considerando 13

Texto de la Comisién

Enmienda

(13) A fin de garantizar que las evaluaciones clinicas conjuntas
realizadas sobre las tecnologfas sanitarias sigan siendo preci-
sas y pertinentes, conviene establecer requisitos para la actu-
alizacion de las evaluaciones, en particular cuando datos
adicionales disponibles con posterioridad a la evaluacion ini-
cial pueden aumentar la exactitud de la evaluacion.

(13) A fin de garantizar que las evaluaciones clinicas conjuntas
realizadas sobre las tecnologfas sanitarias sigan siendo pre-
cisas, pertinentes, de calidad y se basen en las mejores
pruebas cientificas disponibles en un momento concreto,
conviene establecer un procedimiento flexible y reglado
para la actualizacién de las evaluaciones, en particular
cuando se haya puesto a disposicion nuevas pruebas o
nuevos datos adicionales con posterioridad a la evaluacién
inicial y esas nuevas pruebas o nuevos datos puedan
aumentar la prueba cientificay, por tanto, la calidad de la
evaluacion.
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Enmienda 23
Propuesta de Reglamento
Considerando 14
Texto de la Comision Enmienda
(14)  Debe establecerse un grupo de coordinacién compuesto por (14) Debe establecerse un grupo de coordinacién compuesto

representantes de las autoridades y organismos de evalu-
acién de las tecnologias sanitarias de los Estados miembros
con responsabilidad para supervisar la realizacién de las
evaluaciones clinicas conjuntas y otro trabajo conjunto.

Enmienda 24

por representantes de las autoridades y organismos de
evaluacién de las tecnologias sanitarias de los Estados
miembros con responsabilidad y experiencia probada
para supervisar la realizacion de las evaluaciones clinicas
conjuntas y otro trabajo conjunto en el dmbito del pre-
sente Reglamento.

Propuesta de Reglamento

Considerando 15

Texto de la Comisién

Enmienda

(15)

Con objeto de garantizar un enfoque de las evaluaciones
clinicas y consultas cientificas conjuntas dirigido por los
Estados miembros, estos deben designar autoridades y
organismos de ETS que contribuyan a la toma de decisiones
como miembros del Grupo de Coordinacién. Las autori-
dades y organismos designados deben garantizar un alto
nivel Jé representacion adecuado en el Grupo de Coordi-
nacién y conocimientos técnicos especializados en sus subg-
rupos, teniendo en cuenta la necesidad de ofrecer
asesoramiento de expertos sobre la ETS de medicamentos y
productos sanitarios.

(15)

Con objeto de garantizar un enfoque de las evaluaciones
clinicas y consultas cientificas conjuntas dirigido por los
Estados miembros, estos deben designar autoridades y
organismos de ETS a escala nacional o regional que con-
tribuyan a la toma de decisiones para realizar estas evalu-
aciones como miembros del Grupo de Coordinacion. Las
autoridades y organismos designados deben garantizar un
alto nivel de representacién adecuado en el Grupo de
Coordinacién y conocimientos técnicos especializados en
sus subgrupos, teniendo en cuenta la posibilidad de ofre-
cer asesoramiento de expertos sobre la ETS de medicamen-
tos y productos sanitarios. La estructura organizativa
debe respetar los distintos mandatos de los subgrupos
que realizan las evaluaciones clinicas conjuntas y las con-
sultas cientificas conjuntas. Debe evitarse todo conflicto
de intereses.
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Enmienda 25

Propuesta de Reglamento

Considerando 15 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 26

(15 bis)

La transparencia y el conocimiento piiblico del pro-
ceso son esenciales. Por consiguiente, todos los dztos
clinicos objeto de evaluacién deben tener el nivel mds
elevado de transparencia y de conocimiento piiblico
con el fin de lograr confianza en el sistema. En caso de
ue haya datos confidenciales por razones comercia-
es, las necesidades en el dmbito de la confidenciali-
dad deben estar claramente definidas y justificadas y
ffos datos confidenciales bien delimitados y protegi-
s.

Propuesta de Reglamento

Considerando 16

Texto de la Comisién

Enmienda

Para que los procedimientos armonizados cumplan su obje-
tivo de mercado interior, debe exigirse a los Estados miem-
bros que tengan plenamente en cuenta los resultados de las
evaluaciones clinicas conjuntas y no repitan dichas evalua-
ciones. El cumplimiento de esta obligacion no impide que los
Estados miembros lleven a cabo evaluaciones no clinicas
sobre la misma tecnologia sanitaria o que extraigan conclu-
siones sobre el valor afiadido de las tecnologias en cuestion
como parte de procesos de evaluacién nacionales que
pueden considerar tanto datos y criterios clinicos como no
clinicos. Esto tampoco impide que los Estados miembros
elaboren sus propias recomendaciones o decisiones sobre la
fijacion de precios o el reembolso.

Para que los procedimientos armonizados cumplan su
objetivo de mercado interior y de aumento de la calidad de
lainnovaciény de la prueba clinica, los Estados miembros
deben tener en cuenta los resultados de las evaluaciones
clinicas conjuntas y no repetirlas. En funcién de las
necesidades nacionales, los Estados miembros han de
tener derecho a complementar las evaluaciones clinicas
conjuntas con pruebas clinicas y andlisis adicionales
para tener en cuenta las diferencias en los comparadores
o0 el marco de tratamiento especifico a escala nacional.
Estas evaluaciones clinicas complementarias deben estar
debidamente justificadas y ser proporcionadas y deben
notificarse a la Comision y al Grupo de Coordinacion.
Por lo demds, el cumplimiento de esta obligaciéon no
impide que los Estados miembros lleven a cabo evalua-
ciones no clinicas sobre la misma tecnologfa sanitaria o

ue extraigan conclusiones sobre el valor clinico afiadido
3e las tecnologfas en cuestion como parte de procesos de
evaluacion nacionales que pueden considerar tanto datos y
criterios clinicos como no clinicos especificos del Estado
miembro en cuestion, a escala nacional y/o regional. Esto
tampoco impide que los Estados miemg,ros elaboren sus
propias recomendaciones o decisiones sobre la fijacion de
precios o el reembolso.
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Enmienda 27

Propuesta de Reglamento

Considerando 16 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(16 bis)  Con objeto de utilizar la evaluacion clinica para la
decisién nacional de reembolso, debe referirse, prefer-
entemente, a la poblacién a la que se reembolsaria el
medicamento en un determinado Estado miembro.

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento

Considerando 17

Texto de la Comisién

Enmienda

(17)

El plazo para las evaluaciones clinicas conjuntas de los
medicamentos debe establecerse, en la medida de lo posible,
en relacion con el plazo aplicable a la finalizacién del pro-
cedimiento centralizado de autorizacion de la comercial-
izacion previsto en el Reglamento (CE) n°. 726/2004.
Dicha coordinacion debe garantizar que las evaluaciones
clinicas puedan lﬁlcilitar efgctivamente el acceso al mercado
y contribuir a la disponibilidad oportuna de tecnologias
innovadoras para los pacientes. Por regla general, el pro-
ceso debe estar finalizado en el momento de la publicaciéon
de la decision de la Comision por la que se concede la autor-
izacion de comercializacion.

suprimido
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Enmienda 29

Propuesta de Reglamento

Considerando 17 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(17 bis)

Enmienda 30

La consulta cientifica conjunta, al abordar los
medicamentos huérfanos, tiene que garantizar que
ningiin planteamiento nuevo debe ocasionar retra-
sos innecesarios para las evaluaciones de medica-
mentos huérfanos en comparacién con la situacién
actual y habida cuenta del enfoque pragmadtico
adoptado a través de la Red europea de evaluacion
de tecnologias sanitarias.

Propuesta de Reglamento

Considerando 18

Texto de la Comisién

Enmienda

(18)

El establecimiento de un plazo para las evaluaciones clinicas
conjuntas de productos sanitarios debe tener en cuenta la
via de acceso muy descentralizada al mercado para los pro-
ductos sanitarios y la disponibilidad de datos probatorios
adecuados requeridos para realizar una evaluacién clinica
conjunta. Dado que los datos requeridos pueden estar dis-
ponibles solo después de que un producto sanitario se haya
comercializado y a éin de permitir la seleccion de productos
sanitarios para evaluacion clinica conjunta en el
momento apropiado, debe ser posible que las evaluaciones
de dichos productos tengan lugar a raiz del lanzamiento al
mercado de los productos sanitarios.

(18)

( 1 bis)

()

( 1 quater)

El establecimiento de un plazo para las evaluaciones clini-
cas conjuntas de tecnologias sanitarias debe tener en
cuenta los plazos fijados en el Reglamento (CE)
n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo
(1 ¥)para completar el procedimiento centralizado de
autorizacién para los medicamentos y el marcado CE de
conformidad para los productos sanitarios previsto en el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
deigConse'o (L), asi como el marcado de conformidad
para productos sanitarios para diagndstico in vitro del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y
del Consejo (! 7). En todo caso, estas evaluaciones
deben tener en cuenta la disponibilidad de pruebas
cientificas y de datos probatorios adecuados en la canti-
dad requerida para realizar una evaluacién clinica con-
junta é/ deberdn tener lugar en un plazo lo mds cercano
posible a su autorizacién de comercializacién, en el caso
de los medicamentos, y, en todo caso, sin retrasos injusti-
ficados e innecesarios.

Reglamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
?;Le se establecen procedimientos comunitarios para

autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agen-
cia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004,p. 1).

Reglamento (CE) n.° 726/{2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
E:le se establecen procedimientos comunitarios para

autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agen-
cia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004,p. 1).

nglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los produc-
tos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se
derogan la Directiva 98/79/CE y E Decision
2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de
5.5.2017,p.176).
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Enmienda 31
Propuesta de Reglamento
Considerando 19
Texto de la Comisidn Enmienda
(19)  En todos los casos, el trabajo conjunto realizado con arreglo (19)  En todo caso, ¢l trabajo conjunto realizado con arreglo al

al presente Reglamento, en particular las evaluaciones clini-
cas conjuntas, debe producir resultados oportunos de gran
calidad y no retrasar el marcado CE de productos sanitarios
o el acceso al mercado de tecnologias sanitarias o interferir
con dicho marcado o acceso. Este trabajo debe ser indepen-
diente y distinto de las evaluaciones reglamentarias de la
seguridad, la calidad, la eficacia o el rendimiento de las tec-
nologias sanitarias realizadas con arreglo a otra legis-
lacion de la Unién y no influir en las decisiones adoptadas
de conformidad con otra legislacién de la Unién.

Enmienda 32

presente Reglamento, en particular las evaluaciones clini-
cas conjuntas, debe producir resultados oportunos de gran
calidad sin retrasar o interferir en el marcado CE de pro-
ductos sanitarios o el acceso al mercado de tecnologias
sanitarias o interferir con dicho marcado o acceso.

Propuesta de Reglamento

Considerando 19 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

Enmienda 33

(19 bis)

Las labores relacionadas con la ETS en el marco del
presente Reglamento deben ser independientes
distintas de %as evaluaciones reglamentarias de Ia
seguridad y la eficacia de las tecnologias sanitarias
realizadas con arreglo a otros actos legislativos de
la Unién y no deben influir en otros aspectos que
no entren en el &mbito del presente Reglamento,
adoptado de conformidad con otros actos legislati-
vos de la Union.

Propuesta de Reglamento

Considerando 19 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(19 ter)

En el caso de los medicamentos huérfanos, el informe
conjunto no debe volver a evaluar los criterios de
declaracion de «huérfano». Sin embargo, los asesores
y los coasesores deben tener acceso pleno a los datos
utilizados por las autoridades responsables de con-
ceder la autorizacion de comercializacion de un
medicamento, asi como la posibilidad de utilizar o
crear datos adicionales pertinentes para la evaluacion
de un medicamento en el contexto de una evaluacién
clinica conjunta.
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Enmienda 34

Propuesta de Reglamento

Considerando 19 quater (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

Enmienda 35

(19 quater)

El Reglamento (UE) 2017/745, relativo a los pro-
ductos sanitarios, y el Reglamento };JE )
2017/746, relativo a los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro, establecen la autor-
izacion de estos productos sobre la base de los
principios de transparencia y seguridad y no en la
eficacia. No obstante, el aumento progresivo de la
oferta de productos sanitarios para resolver prob-
lemas clinicos ha generado un nuevo paradigma
hacia un modelo en el que el mercado estd muy
fragmentado, la innovacion es sobre todo incre-
mental y en el que faltan pruebas clinicas, lo que
implica la necesidad de una intensificacion de la
cooperacion y un intercambio de informacion mds
frecuente entre los organismos evaluadores. Por
ello, se precisa avanzar hacia un sistema de autor-
izacion centralizada que evalile los productos
sobre la base de la seguridad, eficacia y calidad.
Este es uno de los dmbitos en los que los Estados
miembros reclaman mayor colaboracién en una
futura ETS europea. En la actualidad son 20 Esta-
dos miembros, y Noruega, los que cuentan con
sistemas de evaluacion de tecnologias sanitarias
para productos sanitarios y 12 Estados miembros,
ademds de Noruega, han establecido guias y
llevan a cabo didlogos tempranos. EUnetHTA
viene haciendo evaluaciones de la eficacia relativa
de alta calidad de los productos sanitarios sobre la
base de una metodologia que puede servir de refer-
encia en este Reglamento.

Propuesta de Reglamento

Considerando 20

Texto de la Comisién

Enmienda

(20)

A fin de facilitar la participacién eficaz de los desarrolla-
dores de tecnologias sanitarias en las evaluaciones clinicas
conjuntas, en casos apropiados, debe brindarse a dichos
desarrolladores la oportunidad de participar en las consul-
tas cientificas conjuntas con el Grupo de Coordinacién a fin
de obtener orientacion sobre las pruebas y los datos que es
posible que se requieran a efectos de la evaluacién clinica.
Dada la naturaleza preliminar de la consulta, cualquier ori-
entacion ofrecida no debe vincular ni a los desarrolladores
de tecnologias sanitarias ni a las autoridades y organismos de
ETS.

(20)

Los desarrolladores de tecnologias sanitarias pueden levar
a cabo consultas cientificas conjuntas con el Grupo de
Coordinacién o con grupos de trabajo designados para tal
fin compuestos por pro})esiomlles de los organismos eval-
uadores estatales o regionales a fin de obtener orientacién
sobre las necesidades clinicas de la investigacion asi como
los disefios mds adecuados de estudios para obtener las
mejores pruebas posibles y eficiencia de la investigacion.
Dada la naturaleza preliminar de la consulta, cualquier ori-
entacion ofrecida no debe vincular ni a los desarrolladores
de tecnologias sanitarias ni a las autoridades y organismos
de ETS.
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Enmienda 36
Propuesta de Reglamento

Considerando 20 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 37

(20 bis)

Las consultas cientificas conjuntas deben versar
sobre el disefio del estudio clinico, la determinacion de
los mejores comparadores sobre la base de las mejores
prdcticas médicas en el interés de los pacientes. El pro-
ceso de consulta debe ser transparente.

Propuesta de Reglamento

Considerando 21

Texto de la Comisién

Enmienda

Las evaluaciones clinicas conjuntas y las consultas cientificas
conjuntas requieren el intercambio de informacién confi-
dencial entre los desarrolladores de tecnologias sanitarias y
las autoridades y organismos de ETS. Para garantizar la pro-
teccion de dicha informacion, la informacion proporcionada
al Grupo de Coordinacién en el marco de las evaluaciones y
las consultas solo debe revelarse a una tercera parte después
de que se haya celebrado un acuerdo de confidencialidad.
Ademds, es necesario que toda informacion sobre los resul-
tados de las consultas cientificas conjuntas hecha ptiblica se
presente de forma andénima con la redaccién de cualquier
informaci6n comercial sensible.

Las evaluaciones clinicas conjuntas y las consultas cientifi-
cas conjuntas podrian requerir el intercambio de infor-
macién confidle,ncia desde el punto de vista comercial
entre los desarrolladores de tecnologfas sanitarias y las
autoridades y organismos de ETS. Para garantizar la pro-
teccién de dicha informacién, la informacion proporcio-
nada al Grupo de Coordinacién en el marco de las
evaluaciones y las consultas solo debe revelarse a una
tercera parte !es ués de que se haya celebrado un acuerdo
de confidencialidad. Ademds, es necesario que toda infor-
macién sobre los resultados de las consultas cientificas
conjuntas hecha ptiblica se presente de forma anénima
con la redaccién de cualquier informacion comercial sensi-

ble.
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Enmienda 38
Propuesta de Reglamento

Considerando 21 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(21 bis) Las evaluaciones clinicas conjuntas requieren de
todos los datos clinicos y de las dy;ruebas cientificas
disponibles piiblicamente aportadas por parte de los
desarrolladores de tecnologias sanitarias. Los datos
clinicos usados, los estudios, la metodologia y los
resultados clinicos utilizados deben hacerse piiblicos.
Ofrecer el mayor nivel posible de apertura piiblica de
los datos cientificos y &s evaluaciones debe permitir
avanzar en la investigacion biomédica, asi como en la
confianza en el sistema. Cuando se compartan datos
sensibles desde el punto de vista comercial, debe pro-
tegerse la confidencialidad de tales datos mediante su
presentacién en un formato anénimo con la redaccion
de informes antes de su publicacién, preservando el
interés piiblico.

Enmienda 39
Propuesta de Reglamento

Considerando 21 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(21ter) Segiin el Defensor del Pueblo Europeo, si la infor-
macion de un documento tiene consecuencias para la
salud de las personas (como la informacion sobre la
eficacia de un medicamento), el interés piiblico de la

ivulgacion de dicha informacién debe impedir por lo
general que prospere toda reclamacion relativa a la
sensibilidad comercial. La salud piiblica debe preva-
lecer siempre sobre los intereses comerciales.
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Enmienda 40
Propuesta de Reglamento
Considerando 22
Texto de la Comisidn Enmienda
(22)  Con objeto de garantizar la utilizacion eficiente de los recur- (22)  Con objeto de %arantizar la utilizacién eficiente de los
sos disponibles, conviene prever la «exploracién de perspec- recursos disponibles, conviene prever la «exploracién de
tivas» para permitir la identificacion precoz de tecnologias perspectivas» para permitir la identificacion precoz de tec-
sanitarias emergentes que puedan tener el mayor impacto en nologias sanitarias emergentes que puedan tener el mayor
los pacientes, la salud ptblica y los sistemas sanitarios. Dicha impacto en los pacientes, la salud ptiblica y los sistemas
exploracion debe facilitar la priorizacion de las tecnologias sanitarios asi como una orientacién estratégica de la
que van a seleccionarse para la evaluacion clinica conjunta. investigacion. Dicha exploracién debe facilitar la prior-
izacién de las tecnologias que van a seleccionarse para la
evaluacién clinica conjunta por el Grupo de Coordinacion.
Enmienda 41

Propuesta de Reglamento

Considerando 23

Texto de la Comisién

Enmienda

La Unién debe continuar apoyando la cooperacién volun-
taria sobre ETS entre los Estados miembros en dmbitos tales
como el desarrollo y la aplicacién de programas de vacu-
nacién, y el desarrolf; de capacidades de los sistemas nacio-
nales de ETS. Dicha cooperacién voluntaria debe facilitar
también las sinergias con iniciativas de la Estrategia para
el Mercado Unico Digital en dmbitos pertinentes de la san-
idad y la asistencia sanitaria digitales y basados en datos a
fin de proporcionar datos adicionales del mundo real perti-
nentes para la ETS.

La Unién debe continuar apoyando la cooperacién volun-
taria sobre ETS entre los Estados miembros en otros ambi-
tos tales como el desarrollo y la aplicacién de programas
de vacunacion, y el desarrollo de capacidades de los siste-
mas nacionales de ETS.
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Enmienda 42

Propuesta de Reglamento

Considerando 24

Texto de la Comisién

Enmienda

(24)

A fin de garantizar la inclusividad y la transparencia del
trabajo conjunto, el Grupo de Coordinacion debe cooperar
con las partes interesadas y consultarlas ampliamente. Sin
embargo, para proteger la integridad del trabajo conjunto,
deben elaborarse normas para garantizar la independencia y
la imparcialidad del trabajo conjunto y asegurar que dichas
consultas no den lugar a ningtin conflicto de intereses.

Enmienda 43

(24)

Con vistas a mantener la objetividad, la transparencia y
la calidad del trabajo conjunto, deben elaborarse normas
para garantizar la independencia, la apertura y la impar-
cialidad del trabajo conjunto y asegurar que dichas consul-
tas no den lugar a ningtin conflicto de intereses.

Propuesta de Reglamento

Considerando 24 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(24 bis)

Debe garantizarse el didlogo entre el Grupo de
Coordinacién y las asociaciones de pacientes, las
organizaciones de consumidores, las ONG del
dmbito de la salud y los profesionales, en particular
sobre la base de una red de las partes interesadas,
con una garantia de independencia, transparencia
e imparcialidad con respecto a las decisiones que
se adopten.
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Enmienda 44

Propuesta de Reglamento

Considerando 24 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

(24ter) A fin de garantizar una toma de decisiones efici-
ente y facilitar el acceso a los medicamentos, es
importante que haya una cooperacién apropiada
entre los responsables de la adopcién de deci-
siones en las etapas clave de la vida dtil de los
medicamentos.

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento

Considerando 25

Texto de la Comisién

Enmienda

(25)  Con objeto de garantizar un enfoque uniforme del trabajo
conjunto previsto en el presente Reglamento, deben otor-
garse a la Comision poderes de ejecucién para establecer un
marco de procedimiento y metodoldgico comin para las
evaluaciones clinicas, procedimientos para las evaluaciones
clinicas conjuntas y procedimientos para las consultas
cientificas conjuntas. Cuando proceda, deben elaborarse
normas distintas para los medicamentos y los productos
sanitarios. Para elaborar dichas normas, la Comision debe
tener en cuenta los resultados del trabajo ya realizado en las
acciones conjuntas EUnetHTA. Debe tener también en
cuenta iniciativas de ETS financiadas a través del programa
de investigacion Horizonte 2020, asi como iniciativas regio-
nales de ETS como las iniciativas Beneluxa y la Declaracién
de La Valeta. Dichos poderes deben ejercerse de conformidad
con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*3).

(’) 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 Comisién (DO L 55 de
28.2.2011,p. 13).

(25)  Con objeto de garantizar un enfoque uniforme del trabajo
conjunto previsto en el presente Reglamento, el Grupo de
Coordinacién, compuesto por las autoridades nacionales
y/oregionalesy k[;or origam'smos nacionales y/o regionales
encargados de la evaluacion de la tecnologia sanitaria,
con reconocida capacidad, independencia e imparciali-
dad, debe elaborar la metodologia para garantizar una
alta calidad del trabajo en su conjunto. La Comision debe
apoyar, mediante actos de ejecucion, esa metodologia y
un marco de procedimiento comtn para las evaluaciones
clinicas conjuntas y las consultas cientificas conjuntas.
Cuando proceda, y en casos justificados, deben elaborarse
normas distintas para los medicamentos y los productos
sanitarios. Para elaborar dichas normas, se deben tener en
cuenta los resultados del trabajo ya realizado en las
acciones conjuntas EUnetHTA, y, en particular, las direc-
trices metodoldgicas y los modelos de presentacion de
datos y las iniciativas de ETS financiadas a través del pro-
grama de investigacion Horizonte 2020, asi como iniciati-
vas regionales de ETS como las iniciativas Beneluxa y la
Declaracién de La Valeta. Dichos poderes deben ejercerse
de conformidad con el Reglamento (UE) n.c 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*3).

("’) 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).
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Enmienda 46
Propuesta de Reglamento

Considerando 25 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(25bis)  El marco metodolégico, atendiendo a la Declaracién de
Helsinki, debe garantizar una calidad elevada y un nivel
elevado de pruebas clinicas mediante la eleccion de los
valores de referencia mds adecuados. Debe basarse en
normas elevadas de calidad, en las mejores pruebas
cientificas disponibles, derivadas primordialmente de
ensayos clinicos aleatorizados doble-ciego, metaandli-
sis y revisiones sistematicas, y ha de tener en cuenta cri-
terios clinicos clinicos dtiles, pertinentes, tangibles,
concretos y adaptados a la situacién clinica en
cuestion, con preferencia por los «end-points» (vari-
ables principales de valoracién). Los documentos que
deben ser proporcionados por el solicitante deben cor-
responder a los datos publicos mds recientes.

Enmienda 47
Propuesta de Reglamento

Considerando 25 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

(25ter)  Cualquier tipo de detalles concretos en cuanto a la
metodologia, como, por ejemplo, en relacién con las
vacunas, debe justificarse Bv adaptarse a circunstan-
cias muy especificas, debe tener el mismo rigor
cientifico y someterse a las mismas normas cienti{li—
cas y nunca debe ir en detrimento de la calidad de las
tecnologias sanitarias o de la prueba clinica.
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Enmienda 48

Propuesta de Reglamento
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Considerando 25 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(25 quater)

La Comisién debe proporcionar un soporte

Enmienda 49

administrativo en relacion con el trabajo conjunto
del Grupo de Coordinacion, que ha de ser el que
presente, previa consulta a las partes interesadas,
el informe final sobre dicho trabajo.

Propuesta de Reglamento

Considerando 26

Texto de la Comisién

Enmienda

(26)

(")

A fin de garantizar que el presente Reglamento sea plena-
mente operativoy tarlo a la evolucion técnica y cienti-
fica, debe delegarse a la Comision el poder de adoptar actos
de conformidad con el articulo 290 del Tratado dl()e Funcio-
namiento de la Unién Europea con respecto al contenido de
los documentos que deben presentarse, los informes, los
informes resumidos de evaluaciones clinicas, el contenido de
los documentos para las solicitudes y los informes de con-
sultas cientificas conjuntas, asi como las normas para selec-
cionar a las partes interesadas. Reviste especial importancia
gue la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas

urante la fase preparatoria, en particular con expertos, y
que esas consultas se realicen de conformidad con los prin-
cipios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la
mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016 (#). En par-
ticular, a fin de garantizar una participacién equitativa en
la preparacién de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo deben recibir toda la documentacion
al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros,
y debe concederse sistemdticamente a estos expertos acceso
a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision
que se ocupan de la preparacion de actos delegados.

Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el
Consejo de la Union Europea y la Comisién Europea, de 13
de abril de 2016, sobre la mejora de la legislacion (DO L
123 de 12.5.2016,p.1)

(26)

La Comision debe adoptar actos de ejecucion con respecto
a las normas de procedimiento para las evaluaciones clini-
cas conjuntas, para las consultas cientificas conjuntas, asi
como para seleccionar a las partes interesadas.
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Enmienda 50

Propuesta de Reglamento

Considerando 27

Texto de la Comisién

Enmienda

(27)

A fin de garantizar que haya suficientes recursos disponibles

ara el trabajo conjunto previsto en el presente Reglzlmento,
a Uni6n debe proporcionar financiacion para el trabajo con-
junto y la cooperacién voluntaria, y para el marco de apoyo
para respaldar estas actividades. La f?nanciacién debe abar-
car los costes de produccién de la evaluacion clinica con-
junta y los informes de consulta cientifica conjunta. Los
Estados miembros deben tener la posibilidad de enviar a la
Comision expertos en comisién de servicios para apoyar a la
secretarfa del Grupo de Coordinacién.

Enmienda 51

(27)

A fin de garantizar que haya suficientes recursos dis-
ponibles para el trabajo conjunto y el soporte administra-
tivo estaEle previsto en el presente Reglamento, la Unién
debe garantizar una financiacion piiblica estable y per-
manente dentro del marco financiero plurianual para el
trabajo conjunto y la cooperacién voluntaria, asi como
para el marco de apoyo para respaldar estas actividades.
Los Estados miembros deben tener la posibilidad de enviar
a la Comision expertos en comision de servicios para apo-
yar a la secretarfa del Grupo de Coordinacion. La Comis-
i6n Europea debe establecer un sistema de tasas para los
desarrolladores de tecnologias sanitarias que soliciten
tanto consultas cientificas conjuntas como evaluaciones
clinicas conjuntas, que se destinen a la investigacién
sobre necesidades médicas no cubiertas. Estas tasas no
pueden utilizarse en ningtin caso para financiar las activ-
idades del trabajo conjunto en virtud del presente Regla-
mento.

Propuesta de Reglamento

Considerando 28

Texto de la Comisién

Enmienda

Para facilitar el trabajo conjunto y el intercambio de infor-
macion entre los Estados miembros sobre la ETS, debe pre-
verse la creacién de una plataforma de IT que contenga bases
de datos apropiadas y canales seguros de comunicacion. La
Comision debe también garantizar un vinculo entre la plata-
forma de IT y otras infraestructuras de datos pertinentes a
efe?tos de la ETS, tales como registros de datos del mundo
real.

Para facilitar el trabajo conjunto y el intercambio de infor-
macién entre los Estados miembros sobre la ETS, debe pre-
verse la creacion de una plataforma de IT que contenga
bases de datos apropiadas y canales seguros de comuni-
cacion, asi como toda la informacion sobre el proced-
imiento, la metodologia, la formacion y los intereses de
asesores y participantes en la red de partes interesadas,
informes y resultados del trabajo conjunto, que han de ser
publicos. La Comisién debe también garantizar un vinculo
entre la plataforma de IT y otras infraestructuras de datos
pertinentes a efectos de la ETS, tales como registros de
datos del mundo real.
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Enmienda 52
Propuesta de Reglamento

Considerando 28 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(28 bis)  La cooperacion debe basarse en el principio de buena
gobernanza, que incluye la transparencia, objetivi-
dad, independencia de la experiencia y equidad del
procedimiento. La confianza es una condicion previa
para una cooperacion exitosa, y solo se puede lograr
mediante un verdadero compromiso de todos los acto-
resy el acceso a experiencia, desarrollo de capacidades
y produccion de alta calidad.

Enmienda 53
Propuesta de Reglamento

Considerando 28 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(28ter) Dado que en la actualidad no existe una definicién
consensuada sobre lo que puede considerarse inno-
vacion de calidad o valor terapéutico afiadido, la
Unidn debe adoptar definiciones de esos términos con
el acuerdo o consenso de todas las partes.
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Enmienda 54

Propuesta de Reglamento

Considerando 30

Texto de la Comisién

Enmienda

Durante el periodo transitorio, la participacion en las evalua-
ciones clinicas conjuntas y las consultas cientificas conjuntas
no debe ser obligatoria para los Estados miembros. Esto no
debe afectar a lga obligacion de los Estados miembros de
aplicar normas armonizadas a las evaluaciones clinicas
realizadas a nivel nacional. Durante el periodo transitorio,
los Estados miembros que no participen en el trabajo con-
junto pueden decidir participar en cualquier momento. Con
objeto de garantizar una organizacion estable y correcta del
trabajo conjunto y el funcionamiento del mercado interior,
no se permitird que los Estados miembros que ya participan
se retiren del marco para el trabajo conjunto.

Enmienda 55

Durante el periodo transitorio, la participacién en las
evaluaciones clinicas conjuntas y las consultas cientificas
conjuntas no debe ser obligatoria para los Estados miem-
bros. Ademds, durante el periodo transitorio, los Estados
miembros que no participen en el trabajo conjunto pueden
decidir participar en cualquier momento. Con objeto de
garantizar una organizacion estable y correcta del trabajo
conjunto y el funcionamiento del mercado interior, no se
permitird que los Estados miembros que ya participan se
retiren del marco para el trabajo conjunto. Las evalua-
ciones clinicas que hayan comenzado en los Estados
miembros antes ge la aplicacién del presente Reglamento
deben continuar, salvo que estos decidan suspenderlas.

Propuesta de Reglamento

Considerando 31

Texto de la Comisién

Enmienda

(31)

A fin de garantizar que el marco de apoyo siga siendo tan
eficientey rentable como sea posible, la Comision debe pre-
sentar un informe sobre la aplicacion de las disposiciones
relativas al dmbito de aplicacion de las evaluaciones clinicas
conjuntas y sobre el funcionamiento del marco de apoyo a
mds tardar dos afios después del fin del periodo transitorio.
El informe puede considerar, en particular, si es necesario
trasladar este marco de apoyo a una agencia de la Union e
introducir un mecanismo de pago a través del cual los
desarrolladores de tecnologias sanitarias contribuirian
también a la financiacién del trabajo conjunto.

(31)

Tras el periodo transitorio, y previamente a la obligato-
riedad del sistema de ETS establecido en el presente
Reglamento, la Comisién debe presentar un informe de
evaluacion del impacto sobre el conjunto del proced-
imiento puesto en marcha. Dicha evaluacién de impacto
debe evaluar, entre otros criterios, los avances realizados
en materia de acceso a nuevas tecnologias sanitarias por
los pacientes y en el funcionamiento del mercado interior,
elimpacto en la calidad de la innovacién y en la sostenib-
ilidag de los sistemas sanitarios, asi como la adecuacion
del &mbito de aplicacién de las evaluaciones clinicas con-
juntas y el funcionamiento del marco de apoyo.

13.1.2020



13.1.2020 Diario Oficial de la Unién Europea Cc11/121
Miércoles, 3 de octubre de 2018
Enmienda 56
Propuesta de Reglamento
Considerando 32
Texto de la Comisién Enmienda
(32) La Comisién debe realizar una evaluacién del presente (32) La Comisién debe realizar una evaluacion del presente

Reglamento. Con arreglo al apartado 22 del Acuerdo interin-
stitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril de
2016, dicha evaluacion debe basarse en los cinco criterios de
eficiencia, eficacia, pertinencia, coherencia y valor afiadido
de la UE, y debe estar apoyada por un programa de segui-
miento.

Reglamento. Con arreglo al apartado 22 del Acuerdo inter-
institucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de
abril de 2016, dicha evaluacién debe basarse en los cinco
criterios de eficiencia, eficacia, pertinencia, coherencia y
valor afladido de la UE, y debe estar apoyada por un pro-
grama de seguimiento. Los resultados de dicha evaluacion
también deben comunicarse al Parlamento Europeo y al
Consejo.

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento

Considerando 34

Texto de la Comisién

Enmienda

(34) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, la (34)  Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, la
aproximacion de las normas de los Estados miembros sobre aproximacion de las normas de los Estados miembros
la realizacion de evaluaciones clinicas a nivel nacional y la sobre la realizacion de evaluaciones clinicas de las tec-
creacion de un marco de evaluaciones clinicas conjuntas nologias sanitarias que entran en el dmbito de aplicacion
obligatorias de determinadas tecnologias sanitarias a nivel del presente Reglamento, no pueden ser alcanzados de
de la Unidn, no pueden ser alcanzados de manera suficiente manera suficiente por los Estados miembros inicamente,
por los Estados miembros, sino que, debido a su dimension y sino que, debido a su dimension y sus efectos, pueden
sus efectos, pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar
puede ad?tar medidas, de acuerdo con el principio de sub- medidas, de acuerdo con el E)rincipio de subsidiariedad
sidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Euro-
Unidn Europea. De conformidad con el principio de propor- pea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
cionalidad establecido en el mismo articulo, el presente establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo,
objetivo,

Enmienda 58
Propuesta de Reglamento
Articulo 1 -apartado 1 - parte introductoria
Texto de la Comisidn Enmienda
1. Elpresente Reglamento establece: 1.  Teniendo en cuenta los resultados del trabajo ya realizado

en las acciones conjuntas EUnetHTA, el presente Reglamento
establece:
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Enmienda 59

Propuesta de Reglamento

Articulo 1-apartado 1-letraa

Texto de la Comision Enmienda
a) un marco de apoyo y procedimientos para la cooperacion a) un marco de apoyo y procedimientos para la cooperacion
sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias a nivel de la sobre evaluacion clinica de las tecnologias sanitarias a
Unidn; nivel de la Unién;
Enmienda 60

Propuesta de Reglamento

Articulo 1-apartado 1-letrab

Texto de la Comisién

Enmienda

b) normas comunes para la evaluacién clinica de las tec-
nologias sanitarias.

b) metodologias comunes para la evaluacion clinica de las

tecnologias sanitarias.

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 - apartado 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

2. El presente Reglamento no afectard a los derechos y obliga-
ciones de los Estados miembros con respecto a la organizacién y
prestacion de servicios sanitarios y atencién médica y la asignacion
de los recursos destinados al efecto.

2. El presente Reglamento no afectard a los derechos y obliga-
ciones de los Estados miembros con respecto a la organizacion y
prestacion de servicios sanitarios y atencién médica y la asig-
naci6n de los recursos destinados al efecto. Ademds, este Regla-
mento no interferird en la competencia nacional exclusiva de los
Estados miembros para la adopcion de decisiones nacionales en
materia de fijacién de precios y reembolso.
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Miércoles, 3 de octubre de 2018

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 - pérrafo 1 - letra b bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 63

bbis) «producto sanitario para diagndstico in vitro»: un pro-

ucto sanitario para diagnéstico in vitro segiin se define
en el Reglamento (UE) 2017/746;

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 —apartado 1 -letra b ter (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 64

bter) «evaluacién de un producto sanitario»: la evaluacion de

un método compuesto por mds de un producto sanitario o
un método formado por un producto sanitario y una
cadena de cuidados especifica de otros tratamientos;

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — pirrafo 1-letrae

Texto de la Comisién

Enmienda

«evaluacion clinica»: una recopilacién y evaluaciéon de los
datos cientificos disponibles sobre una tecnologia sanitaria
en comparacion con otra u otras tecnologias sanitarias
basada en los siguientes dmbitos clinicos de evaluacion de
tecnologias sanitarias: la descripcion del problema sani-
tario abordado por la tecnologia sanitaria y la utilizacién
actual de otras tecnologias sanitarias que abordan dicho
problema sanitario, la descripcion y la caracterizacion
técnica de la tecnologia sanitaria, la eficacia clinica relativa y
la seguridad relativa de la tecnologia sanitaria;

«evaluacion clinica conjunta: la recopilacién sistemdtica
de informacidn cientifica y su evaluacién comparativa y
una sintesis de estos procesos, la comparacion de la tec-
nologia sanitaria en cuestidn con otra u otras tecnologfas
sanitarias o procesos existentes, que constituyan una ref-
erencia para una indicacion clinica concreta, y sobre la
base de {:15 mejores pruebas cientificas clinicas y de unos
criterios clinicos pertinentes para el paciente, teniendo en
cuenta los siguientes dmbitos clinicos: la descripcion del

roblema sanitario abordado por la tecnologfa sanitaria y
a utilizacién actual de otras tecnologias o procesos sani-
tarios que abordan dicho problema sanitario, la descrip-
cién y la caracterizacion técnica de la tecnologia sanitaria,
la eficacia clinica relativa y la seguridad relativa de la tec-
nologia sanitaria;
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Enmienda 65
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 - parrafo 1 - letra g bis (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

g bis) «valoracién»: extraccion de conclusiones sobre el valor
afiadido de las tecnologias de que se trate como parte de
los procesos de valoracion nacionales que podrdn tener en
cuenta tanto datos y criterios clinicos como no clinicos en
el marco de la asistencia nacional.

Enmienda 202
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 - pérrafo 1 —letra g ter (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

gter) «resultados sanitarios pertinentes para el paciente»:
datos que reflejan o predicen la mortalidad, la morbili-
dad, la calidad de vida relacionada con la salud y los epi-

sodios adversos.

Enmienda 66
Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. Los Estados miembros designardn sus autoridades y organis- 2. Los Estados miembros designardn sus autoridades y organis-
mos nacionales responsables de la evaluacion de tecnologias sani- mos nacionales o regionales responsables de la evaluacion de tec-
tarias como miembros del Grupo de Coordinacién y sus subgrupos nologias sanitarias a nivel nacional como miembros del Grupo de
einformardn a la Comision de ello y de cualquier cambio posterior. Coordinacién y sus subgrupos.

Los Estados miembros podrdn designar a mds de una autoridad u
organismo responsable de la evaluacion de tecnologias sanitarias
como miembros del Grupo de Coordinacién y uno o mds de sus
subgrupos.
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Enmienda 203
Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 3

Texto de la Comisién Enmienda

3. El Grupo de Coordinacion actuard por consenso y, en caso 3. El Grupo de Coordinacién actuard por consenso y, en caso

necesario, mediante votacién por mayoria simple. Habrd un voto necesario, mediante votacién por mayoria cualificada.

por Estado miembro.
Los procedimientos llevados a cabo por el Grupo de Coordi-
nacion serdn transparentes, y el acta y los votos de la reunion
estardn documentados y serdn puestos a disposicion del piiblico,
incluido cualquier posible voto particular.

Enmienda 68
Propuesta de Reglamento
Articulo 3 - apartado 4
Texto de la Comisidn Enmienda
4. Lasreuniones del Grupo de Coordinaci6n estaran copresididas 4. Las reuniones del Grupo de Coordinacién estardn copresidi-

das por la Comision, sin derecho de voto, y un copresidente
elegido anualmente entre los miembros del Grupo de forma rota-
toria. Estas copresidencias desempefiardn exclusivamente fun-
ciones administrativas.

por la Comision y un copresidente elegido entre los miembros del
Grupo para un periodo que se establecerd en su reglamento
interno.
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Enmienda 69

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 —apartado 5

Texto de la Comisién

Enmienda

5. Los miembros del Grupo de Coordinacion designardn a sus
representantes en el Grupo de Coordinacion y los subgrupos de los
que sean miembros, de forma ad hoc o permanente, e informardn a
la Comision de su designacion y de cualquier cambio posterior.

5. Los miembros del Grupo de Coordinacién, ya sean autori-
dades u organismos nacionales o regionales de evaluacion, desig-
nardn a sus representantes en el Grupo de Coordinacién y los
subgrupos de los que sean miembros, de forma ad hoc o perma-
nente. Los Estados miembros podrdn revocar dichas designa-
ciones cuando ello esté justifi,cado por los requisitos de la
designacion. No obstante, habida cuenta de la carga de trabajo,
la composicién de los subgrupos o los conocimientos especificos
exigidos, los expertos de estas autoridades u organismos evalua-
dores podrdn ser mds de uno por cada Estado miembro, sin per-
juicio de que en la toma de decisiones cada Estado miembro solo
tenga un voto. Las designaciones tendrdn en cuenta los cono-
cimientos técnicos necesarios para conseguir los objetivos del
subgrupo. El Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision
seran informados de todas las designaciones y de las posibles

revocaciones de las mismas.

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 6

Texto de la Comisién

Enmienda

6. Los miembros del Grupo de Coordinacién y sus represen-
tantes designados respetardan los principios de independencia,
imparcialidad y confidencialidad.

6.  Para garantizar un trabajo de alta calidad, los miembros
del Grupo §e Coordinacién procederdn de agencias u organismos
nacionales o regionales de evaluacion de tecnologias sanitarias
competentes en ese dmbito.

Los miembros del Grupo de Coordinacion, y los expertos y evalu-
adores en general, no deberdn tener intereses financieros o de
otro tipo en la industria de desarrollo de las tecnologias sanitar-
ias o en compaiiias de seguros que puedan afectar a su imparcial-
idad. Se comprometerdn a actuar en interés piiblico y de manera
independiente, y harin una declaracion anual de intereses.
Dichl::s declaraciones de intereses se registrardn en la plataforma
de IT a la que se refiere el articulo 27 y se pondrdn a disposicion
del piiblico.

Los miembros del Grupo de Coordinacién deberdn declarar, en
cada reunién, cualquier interés especifico que pueda afectar a su
independencia con respecto a los puntos J;l orden del dia.
Cuando surja un conflicto de intereses, el miembro del Grupo de
Coordinacion en cuestién se retirard de la reunién cuando se
aborden los puntos pertinentes del orden del dia. Las normas de
ﬂ'ocedimiento para los casos de conflicto de intereses se regu-

rin conforme a lo estipulado en el articulo 22, apartado 1,
letra a), inciso iii bis).

Para garantizar la transparencia y la publicidad de los procesos y
promover la confianza en el sistema, todos los datos clinicos que
se evalilen tendrdn el mdximo nivel de transparencia y publici-
dad. Cuando los datos sean confidenciales por razones comercia-
les, su confidencialidad estard claramente definida y justificada,
y los datos confidenciales estardn bien delimitados y protegidos.
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Enmienda 71
Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 7

Texto de la Comision Enmienda
7. La Comisién publicard una lista de los miembros designados 7. La Comisién publicard una lista actualizada de los miem-
del Grupo de Coordinacién y sus subgrupos en la plataforma de IT a bros designados del Grupo de Coordinacién y sus subgrupos y
la que se refiere el articulo 27. otros expertos, junto con sus cualificaciones y dmbitos de experi-

encia y su declaracion anual de intereses, en la plataforma de IT a
la que se refiere el articulo 27.

La informacién mencionada en el pdrrafo primero serd actual-
izada anualmente por la Comision y siempre que se considere
necesario ante posibles nuevas circunstancias. Estas actual-
izaciones estardn a disposicion del piiblico.

Enmienda 72
Propuesta de Reglamento

Articulo 3 -apartado 8 —letrac

Texto de la Comisién Enmienda
0 garantizard la cooperacién con organismos pertinentes a 0 cooperard con organismos pertinentes a nivel de la Unién
nivel de la Unién para facilitar la generacién de datos adicio- para facilitar la generacion de datos adicionales necesarios
nales necesarios para su trabajo; para su trabajo;

Enmienda 73
Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 8 -letrad

Texto de la Comisidn Enmienda
d) garantizard la participacion apropiada de las partes interesa- d) garantizaré la consulta apropiada de las partes interesadas
das en su trabajo; y los expertos en su trabajo. Estas consultas estardn docu-

mentadas, incluidas las declaraciones de intereses piibli-
camente disponibles de las partes interesadas
consultadas, y se recogerdn en el in%rme final de evalu-
acion conjunta;
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Enmienda 74
Propuesta de Reglamento
Articulo 3 - apartado 10 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

10 bis.En cualquier caso, estardn a disposicion del piblico el
reglamento interno del Grupo de Coordinacion y de sus subgru-
pos, los ordenes del dia de sus reuniones, las decisiones adopta-
das, asi como el detalle de los votos y de las explicaciones de voto,
incluidas las opiniones minoritarias.

Enmienda 75
Propuesta de Reglamento
Articulo 4 - apartado 2 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

Lo dispuesto en el pdrrafo primero, letras a), b) y c), se determi-
nard en funcién de la importancia de su impacto en los pacien-
tes, la salud piiblica o los sistemas de asistencia sanitaria.

Enmienda 76
Propuesta de Reglamento

Articulo 4 -apartado 3 -letrac

Enmienda

Texto de la Comisidn
0 consultard a la Comision sobre el proyecto de programa de 0 consultard a la Comisién y a la red de partes interesadas,
trabajo anual y tendrd en cuenta su dictamen. en el marco de las reuniones anuales previstas en el arti-
culo 26, sobre el proyecto de programa de trabajo anual y

tendrd en cuenta sus observaciones.
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Enmienda 77

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

5 bis.Tanto el informe anual como el programa de trabajo anual
se publicardn en la plataforma de IT a la que se refiere el articulo
27.
Enmienda 78
Propuesta de Reglamento
Articulo 5 - apartado 1 -letra a bis (nueva)

Texto de la Comisidn Enmienda

abis) otros medicamentos no sujetos al procedimiento de
autorizacion previsto en el Reglamento (CE) n.
726/2004 cuando el desarrollador de tecnologia sani-
taria haya optado por el procedimiento de autorizacién
centralizada, siempre y cuando se trate de medicamentos
que supongan una innovacion técnica, cientifica o ter-
apéutica significativa, o cuya autorizacion redunde en
interés de la salud piiblica;

Enmienda 79
Propuesta de Reglamento
Articulo 5 - apartado 1 -letrab

Texto de la Comisién Enmienda

medicamentos clasificados en las clases IIb y III con arreglo
al articulo 51 del Reglamento (UE) 2017/745 con respecto a
los cuales los paneles de expertos pertinentes hayan emitido
un dictamen cientifico en el marco del procedimiento de
consulta de la evaluacion clinica con arreglo al articulo 54 de
dicho Reglamento;

medicamentos clasificados en las clases IIb y Il con arreglo
al articulo 51 del Reglamento (UE) 2017745 con respecto
alos cuales los paneles de expertos pertinentes hayan emit-
ido un dictamen cientifico en el marco del procedimiento
de consulta de la evaluacion clinica con arreglo al articulo
54 de dicho Reglamento y que estén considerados como
una innovacién importante y con un impacto potencial
significativo en la salud piblica o los sistemas de
atencion sanitaria;
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Enmienda 80
Propuesta de Reglamento
Articulo 5 -apartado 1 -letrac
Texto de la Comisidn Enmienda
0 productos sanitarios para diagnéstico in vitro clasificados 0 productos sanitarios para diagndstico in vitro clasificados

)

como clase D con arreglo al articulo 47 del Reglamento (UE)
2017/746 (7) para los que los paneles de expertos pertinen-
tes hayan presentado sus opiniones en el marco del proced-
imiento con arreglo al articulo 48, apartado 6, de dicho
Reglamento.

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitar-
ios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Direc-
tiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227UE de la Comisién
(DOL117de5.5.2017,p. 176).

como clase D con arreglo al articulo 47 del Reglamento
(UE) 2017/746 (V) para los que los paneles de expertos
pertinentes hayan presentado sus opiniones en el marco
del procedimiento con arreglo al articulo 48, apartado 6,
de dicho Reglamento y que estén considerados como una
innovacién importante y con un impacto potencial sig-
nificativo en la salud publica o los sistemas de atencion

sanitaria.

(7)  Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sani-
tarios para diagnodstico in vitro y por el que se derogan la
Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227|UE de la

Comisiéon (DOL 117 de 5.5.2017, p. 176).

Enmienda 81

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 —apartado 2 - letra e bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

ebis) necesidad de un mayor niimero de pruebas clinicas;
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Enmienda 82
Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 2 - letra e ter (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

eter) asolicitud del desarrollador de tecnologias sanitarias;

Enmienda 83
Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 1 - parrafo 2

Texto de la Comisidn Enmienda
El informe de evaluacion clinica conjunta ird acompafiado de un El informe de evaluacion clinica conjunta ird acompafiado de un
informe resumido y ambos se elaborardn de conformidad con los informe resumido que contendrd, al menos, los datos clinicos
requisitos del presente articulo y los requisitos establecidos con comparados, las variables principales de valoracién, los com-
arreglo a los articulos 11,22y 23. paradores, la metodologia, f:ls pruebas clinicas utilizadas y las
conclusiones sobre la Figicacia, seguridad y eficacia relativa 'y las
limitaciones de la evaluacion, las posturas divergentes, un resu-

men de las consultas realizadas y las observaciones presentadas.
Ambos se elaborardn de conformidad con los requisitos estableci-
dos por el Grupo de Coordinacion, y se hardn piiblicos, independ-
ientemente de las conclusiones del informe.

En el caso de los medicamentos a los que se refiere el articulo 5,
apartado 1, letra a), el Grupo de Coordinacién aprobard el
informe de evaluacion clinica conjunta en un plazo de 80-100
dias para garantizar el cumplimiento de los plazos para la fija-
cion de precios y el reembolso establecidos en la
Directiva 89/105/CEE del Consejo (1**).

(1¥s)  Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de
1988, relativa a la transparencia de las medidas que regu-
lan la fijacion de precios de los medicamentos para uso
humanoy suinclusion en el dmbito de los sistemas nacio-

nales de seguro de enfermedad (DO L 40 de 11.2.1989,

p-8
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Enmienda 84

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2 El subgrupo designado solicitara a los desarrolladores de tec-
nologias sanitarias pertinentes que {;resenten documentacioén que
incluya la informacion, los datos y las pruebas necesarios para la
evaluacion clinica conjunta.

2. El subgrupo designado solicitard al desarrollador de tec-
nologias sanitarias pertinente que presente toda la docu-
mentacién actualizmgt que incluya la informacion, los datos y los
estudios, incluidos los resultados negativos y positivos, necesa-
rios para la evaluacién clinica conjunta. Dicha documentacion
incluird los datos disponibles provenientes de todos los ensayos
realizados, asi como de todos los estudios en los que se haya uti-
lizado la tecnologia, ambos de suma importancia para garan-
tizar la alta calidad de las evaluaciones.

Para los medicamentos a los que se refiere el articulo 5, apartado
1, letra a), la metodologia incluird como minimo:

a) el expediente de presentacidn;

b) una indicacién del estado de la autorizacién de comercial-
izacion;

¢ el informe fniblico europeo de evaluacion (EPAR), si se
dispone del mismo, incluido el resumen de las carac-

teristicas del producto. La Agencia Europea de Medica-
mentos facilitard al Grupo de Coordinacion los informes
de evaluaciones cientificas aprobados pertinentes;

d) cuando proceda, los resultados de estudios adicionales
solicitados por el Grupo de Coordinacion y disponibles
para el desarrollador de tecnologias sanitarias;

e cuando proceda, y si estd disponible para el desarrollador
de tecnologias sanitarias, los informes de ETS sobre la
tecnologia sanitaria de que se trate que ya estén dis-
ponibles;

f la informacion sobre los estudios y los registros de estu-
dios disponibles para el desarrollador de tecnologias san-
itarias.

Los desarrolladores de tecnologias sanitarias tendrdn la obli-
gacion de presentar todos los datos solicitados.

Los asesores también podrdn acceder a las bases de datos y las

fuentes de informacién clinica piiblicas, como registros de paci-

entes, bases de datos o redes europeas de referencia, cuando gicha

acceso se considere necesario para complementar la informacion

aportada por el desarrollador (v para efectuar una evaluacion
o

clinica mds precisa de la tecnologia sanitaria. La reproducibili-
dad de la evaluacién implica que esta informacion sea piiblica.

La relacion entre los evaluadores y los desarrolladores de tec-
nologia sanitaria serd independiente e imparcial. Los desarrolla-
dores de tecnologias sanitarias podrdn ser consultados pero no
participardn activamente en el proceso de evaluacion.

13.1.2020



13.1.2020

Diario Oficial de la Unién Europea

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Enmienda 85

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

2 bis.El Grupo de Coordinacién podrd considerar justificada-
mente, en el caso de los medicamentos huérfanos, que no existe
razén importante o prueba adicional que respalde un andlisis
clinico adicional mds alld de la evaluacion del beneficio consider-
able ya realizada por la Agencia Europea de Medicamentos.

Enmienda 86

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Elsubgrupo designado nombrard, entre sus miembros, un ase-
sor y un coasesor para realizar la evaluacion clinica conjunta. Los
nombramientos tendrdn en cuenta los conocimientos cientificos
necesarios para la evaluacion.

3. El subgrupo designado nombrard, entre sus miembros, un
asesor y un coasesor para realizar la evaluacion clinica conjunta.
El asesor y un coasesor serdn diferentes de los designados previa-
mente de conformidad con el articulo 13, apartado 3, salvo en
situaciones excepcionales y justificadas en las que no se dis-
ponga de los conocimientos técnicos necesarios, y sujeto a la
aprobacion del Grupo de Coordinacion. Los nombramientos ten-
drén en cuenta los conocimientos cientificos necesarios para la
evaluacion.

Enmienda 87

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 5 - parte introductoria

Texto de la Comisién

Enmienda

5. Las conclusiones del informe de evaluacion clinica conjunta se

limitardn a lo siguiente:

5. Las conclusiones del informe de evaluacién clinica conjunta
incluirdn:
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Enmienda 88
Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 5 -letraa

Texto de la Comisidn Enmienda
a) un andélisis de los efectos relativos de la tecnologia sanitaria a) un andlisis de la efectividad y la seguridad relativas de la
que se estd evaluando en los resultados sanitarios pertinen- tecnologfa sanitaria que se estd evaluando en lo que se refi-
tes para el paciente elegidos para la evaluacion; ere a las variables principales de valoracién pertinentes

para la entidad clinica y el grupo de pacientes elegidos
para la evaluacion, incluidas ix mortalidad, la morbilidad
y la calidad de vida, y en comparacién con una o varias
terapias comparativas que deberd establecer el Grupo de
Coordinacion;

Enmienda 89
Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 5 -letrab

Texto de la Comision Enmienda
b) el grado de certidumbre sobre los efectos relativos basado en b) el grado de certidumbre sobre los efectos relativos basado
las pruebas disponibles. en las mejores pruebas clinicas disponibles y en compara-

cion con las mejores terapias estandar. La evaluacion se
basard en las variables principales de valoracion clinica
fijadas de conformidad con los estdndares internaciona-
les de la medicina basada en pruebas, en especial en lo
gl;e re;pecta a la mejora del estado de salud, la reduccién

la duracién de la enfermedad, la prolongacién de la
supervivencia, la disminucion de efectos secundarios o la

jora de la calidad de vida. Se hard asimismo referencia
a las diferencias especificas de los subgrupos.
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Enmienda 90
Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 5 - parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

Las conclusiones no incluirdn una valoracion.

El asesor y el coasesor garantizardn que la seleccion de los gru-
pos de pacientes pertinentes sea representativa para los Estados
miembros participantes, con el fin de que puedan tomar las deci-
siones adecuadas sobre la financiacion de estas tecnologias a
partir de los presupuestos sanitarios nacionales.

Enmienda 205

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 6

Texto de la Comisidn

Enmienda

6.  Cuando, en cualquier fase de la preparacién del proyecto de
informe de evaluacion clinica conjunta, el asesor considere que para
completar el informe es preciso obtener datos probatorios adiciona-
les del desarrollador de tecnologias sanitarias que presenta la docu-
mentacién, podrd solicitar al subgrupo designado que suspenda el

lazo establecido para elaborar elgin orme y que solicite datos pro-
Eatorios adicionales a dicho desarrollador. Previa consulta al desar-
rollador sobre el tiempo necesario para preparar los datos
probatorios adicionales necesarios, la solicitud del asesor especifi-
card el nimero de dias laborables durante los que se suspenderd la
preparacion del informe.

6.  Cuando, en cualquier fase de la preparacién del proyecto de
informe de evaluacion clinica conjunta, el asesor considere que
para completar el informe es preciso obtener datos probatorios
adicionales del desarrollador de tecnologias sanitarias que pre-
senta la documentacion, podrd solicitar al subgrupo designado
que suspenda el plazo establecido para elaborar el informe y que
solicite datos probatorios adicionales a dicho desarrollador. Previa
consulta al desarrollador de tecnologias sanitarias sobre el tiempo
necesario para preparar los datos probatorios adicionales necesa-
rios, la soﬁcitud del asesor especificard el nimero de dias labo-
rables durante los que se suspenderd la preparacion del informe.
Si, en el curso del proceso, dispone de nuevos datos clinicos, el
desarrollador de tecnologias sanitarias de que se trate comuni-
card también de forma proactiva esa nueva informacion al ase-
sor.
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Enmienda 92

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 7

Texto de la Comisidn

Enmienda

7. Los miembros del subgrupo designado presentaran sus obser-
vaciones durante la preparacién del proyecto de informe de evalu-
acién clinica conjunta y el informe resumido. La Comisién podrd
también presentar observaciones.

7. Los miembros del subgrupo designado o el Grupo de Coor-
dinacion presentardn, en un periodo minimo de 30 dias labo-
rables, sus observaciones durante la preparacién del proyecto de
informe de evaluacion clinica conjunta y el informe resumido.

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 8

Texto de la Comisién

Enmienda

8. El asesor proporcionard el proyecto de informe de evaluacion
clinica conjunta y el informe resumido al desarrollador de tec-
nologias sanitarias que presenta la documentacion y fijard un plazo
para que el desarrollador presente observaciones.

8.  El asesor proporcionard el proyecto de informe de evalu-
acion clinica conjunta y el informe resumido al desarrollador de
tecnologfas sanitarias para que presente observaciones.

Enmienda 94

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 9

Texto de la Comisién

Enmienda

9.  El subgrupo designado garantizard que se ofrezca a las par-
tes interesadas, incluiﬁtr)ls los pacientes y los expertos clinicos, la
oportunidad de presentar observaciones durante la preparacién del
proyecto de informe de evaluacién clinica conjunta y el informe
resumido y fijara un plazo para que formule observaciones.

9.  Los pacientes, las organizaciones de consumidores, los pro-
fesionales de la salud, las ONG y otros desarrolladores de tec-
nologias sanitarias expertos clinicos podrdn presentar
observaciones durante la evaluacion clinica conjunta en un plazo

fijado por el subgrupo designado.

La Comision publicard las declaraciones de intereses de todas las
partes interesadas consultadas en la plataforma de IT a la que se
refiere el articulo 27.



13.1.2020

Diario Oficial de la Unién Europea

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Enmienda 95

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 10

Texto de la Comisién

Enmienda

10. Tras la recepcion y la consideracién de las observaciones pre-
sentadas de conformidad con los apartados 7, 8 y 9, el asesor, con la
ayuda del coasesor, finalizard el proyecto de informe de evaluacion
clinica conjunta e informe resumido, y los presentard al subgrupo
designado y a la Comisién para que formulen observaciones.

10. Tras la recepcion y la consideracion de las observaciones
presentadas de conformidad con los apartados 7, 8 y 9, el asesor,
con la ayuda del coasesor, finalizard el proyecto de informe de
evaluacion clinica conjunta e informe resumido, y los presentard
al Grupo de Coordinacion para que formule observaciones. La
Comision publicard todas las observaciones, a las que se
responderd debidamente, en la plataforma de IT a la que se refi-
ereel articulo 27.

Enmienda 96

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 11

Texto de la Comisidn

Enmienda

11. Elasesor, con ayuda del coasesor, tendrd en cuenta las observa-
ciones del subgrupo designado y la Comisién, y presentard un
proyecto final de informe de evaluacién clinica conjunta y el
informe resumido al Grupo de Coordinacién para aprobacion.

11. Elasesor, con ayuda del coasesor, tendrd en cuenta las obser-
vaciones del Grupo de Coordinacion, y presentard un proyecto
final de informe de evaluacion clinica conjunta y el informe resu-
mido al Grupo de Coordinacion para aprobacion final.
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Enmienda 206

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 12

Texto de la Comisién

Enmienda

12. El Grupo de Coordinacién aprobard el informe de evaluaciéon
clinica conjunta y el informe resumido finales, si es posible por con-
Senso o, si es necesario, por mayorfa simple de Estados miembros.

12. El Grupo de Coordinaciéon aprobard el informe de evalu-
acion clinica conjunta y el informe resumido finales, si es posible
por consenso o, si es necesario, por mayoria cualificada Lfe Esta-
dos miembros.

Las posiciones divergentes y las razones en las que se basen se
registrardn en el informe final.

Elinforme final incluird un andlisis de sensibilidad en caso de
que exista uno o mds de los siguientes elementos:

a) diferentes opiniones sobre los estudios que han de exclu-
irse por su importante parcialidad;

b)  posiciones divergentes sobre si se deben excluir los estu-
dios que no reflejan el desarrollo tecnolégico actual; o

c) controversias en torno a la definicion de los limites de la
falta de pertinencia en relacion con las variables princi-
pales de valoracion pertinentes para el paciente.

La eleccion de uno o mds comparadores y de las variables princi-
pales de valoracion pertinentes para el paciente se justificard y
documentard desde el punto de vista médico en el informe final.

El informe final recogerd también los resultados de la consulta
cientifica conjunta realizada de acuerdo con el articulo 13. Los
%armes de consulta cientifica se hardn priblicos una vez conclu-
idas las evaluaciones clinicas conjuntas.
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Enmienda 98

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 13

Texto de la Comisién

Enmienda

13. Elasesor velard por que se suprima del informe de evaluacion
clinica conjunta y el informe resumido aprobados toda informacién
comercialmente sensible.

13. Elasesor velard por que dicho informe de evaluacion clinica
conjunta y el informe resumido aprobados contengan la infor-
macion clinica objeto de la evaluacion, la metodologia y los estu-
dios utilizados. El asesor consultard al desarrollador sobre el
informe antes de su publicacion. El desarrollador dispondrd de
diez dias laborables para comunicar al asesor toda la infor-
macién que considere confidencial y para justificar el cardcter
comercial sensible de la misma. En iltima instancia, el asesor y
el coasesor decidirdn si la solicitud de confidencialidad del desar-
rollador estd justificada.

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 14

Texto de la Comisidn

Enmienda

14. El Grupo de Coordinacién presentard el informe de evaluacion
clinica conjunta y el informe resumido aprobados al desarrollador
de tecnologias sanitarias que presenta la documentacién y a la
Comisi6n.

14. El Grupo de Coordinacién presentard el informe de evalu-
acion clinica conjunta y el informe resumido aprobados al desar-
rollador de tecnologias sanitarias que presenta la documentacion
y ala Comision, que incluird ambos informes en la plataforma de
IT.
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Enmienda 100
Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 14 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

14 bis.A la recepcion del informe de evaluacion clinica conjunta
aprobado y de{,informe resumido, el desarrollador de la tec-
nologia sanitaria en cuestion podrd notificar sus objeciones por
escrito al Grupo de Coordinacion y a la Comision en un plazo de
siete dias laborables. En este caso, el desarrollador expondrd sus
objeciones de manera pormenorizada. El Grupo de Coordinacion
examinard las objeciones en un plazo de siete dias laborables y
revisard el informe, si procede.

El Grupo de Coordinacion aprobard y presentard el informe de
evaluacién clinica conjunta final, el informe resumido y un doc-
umento explicativo en el que se indique la manera cémo se han
abordado lgs objeciones del desarrollador de tecnologias sanitar-
ias que presenta la documentacion y la Comision.

Enmienda 101
Propuesta de Reglamento

Articulo 1 - apartado 14 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

14 ter.El informe de evaluacién clinica conjunta y el informe
resumido estardn listos en un plazo superior a los 80 dias e infe-
rior a los 100 dias, salvo en casos justificados en los que, por la
importancia de la necesidad clinica, haya que acelerar o retrasar
el proceso.
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Enmienda 102
Propuesta de Reglamento

Articulo 1 -apartado 14 quater (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

14 quater.Cuando el desarrollador de tecnologias sanitarias que
presenta la documentacion retire, de forma motivada, la solici-
tud de evaluacion de comercializacién, o cuando la Agencia
Europea de Medicamentos ponga [ﬁn a una evaluacion, se infor-
mard al Grupo de Coordinacion al respecto para que ponga fin al

rocedimiento de evaluacion clinica conjunta. La Comision pub-

icard las razones de la retirada de la solicitud o la finalizacion de
la evaluacién en la plataforma de IT a la que se refiere el articulo

27.

Enmienda 103
Propuesta de Reglamento

Articulo 7 —apartado 1

Texto de la Comisidn Enmienda

1.  Cuando la Comision considere que el informe de evaluacion 1. La Comision incluird el nombre de la tecnologia sanitaria
clinica conjuntay el informe resumido aprobados cumplen los req- que ha sido objeto del informe y el informe resumido aprobado,
uisitos de fondo y de procedimiento establecidos en el presente independientemente de si ha sido adoptado o no, en una lista de
Reglamento, incluird ef,nombre de la tecnologfa sanitaria que ha tecnologias que han sido objeto de evaﬁlaci()n clinica conjunta (la
sido objeto del informe y el informe resumido aprobados en una «Lista de tecnologias sanitarias evaluadas» o la «Lista») a mas tardar
lista de tecnologfas que han sido objeto de evaluacién clinica con- treinta dias después de la recepcion del informe y el informe resu-
junta (la «Lista d% tecnologias sanitarias evaluadas» o la «Lista») a mds mido aprobados del Grupo de Coordinacion.

tardar treinta dias des(fués de la recepcion del informe y el informe
resumido aprobados del Grupo de Coordinacion.
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Enmienda 104

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Cuando, en el plazo de treinta dias a partir de la recepcion del
informe de evaluacién clinica conjunta y el informe resumido
aprobados, la Comisién concluya que estos informes no cumplen
los requisitos de fondo y de procedimiento establecidos en el pre-
sente Reglamento, informard al Grupo de Coordinacién de las
razones que han motivado sus conclusiones y le solicitard que revise
el informe y el informe resumido.

2. Cuando, en el plazo de treinta dias a partir de la recepcion
del informe de evaluacion clinica conjunta y el informe resumido
aprobados, la Comisién concluya que estos informes no cumplen
los requisitos juridicos de procedimiento establecidos en el pre-
sente Reglamento, informard al Grupo de Coordinacién de las
razones que han motivado sus conclusiones y le solicitard, de
forma razonada, que se revise la evaluacién.

Enmienda 105

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 —apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. El subgrupo designado considerard las conclusiones mencio-
nadas en el apartado 2 e invitard al desarrollador de tecnologias
sanitarias a presentar sus observaciones en un plazo determinado.
El subgrupo designado revisard el informe de evaluacién clinica
conjunta y el informe resumido teniendo en cuenta las observa-
ciones presentadas por el desarrollador de tecnologias sanitarias.
El asesor, con ayuda del coasesor, modificard el inﬁ)‘arme de evalu-
acion clinica conjunta y el informe resumido en consecuencia y los
presentard al Grupo de Coordinacién. Se aplicard el articulo 6,
apartados 12 a 14.

3. El subgrupo designado revisard el informe de evaluacién
clinica conjunta y el informe resumido teniendo en cuenta las
observaciones presentadas por la Comision, desde el punto de
vista del procedimiento, antes de que se emita un dictamen
definitivo.
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Enmienda 106

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4.  Tras la presentacion del informe de evaluacion clinica con-
junta y el injl:)rme resumido modificados aprobados, y cuando la
Comisién considere que estos informes cumplen los requisitos de
fondo y de procedimiento establecidos en el presente Reglamento,
incluird el nombre de la tecnologia sanitaria que ha sido objeto del
informey el informe resumido en la Lista de tecnologias sanitarias
evaluadas.

suprimido

Enmienda 107

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 —apartado 5

Texto de la Comisién

Enmienda

5. Sila Comisién concluye que el informe de evaluacién clinica
conjunta y el informe resumido aprobados no cumplen los requis-
itos de fondo y de procedimiento establecidos en el presente Regla-
mento, rehusard la inclusion del nombre de la tecnologia sanitaria
en la Lista. La Comision informard de ello al Grupo de Coordi-
nacidn, exponiendo las razones de la no inclusién. Las obligaciones
establecidas en el articulo 8 no se aplicardn con respecto a la tec-
nologia sanitaria en cuestién. El Grupo de Coordinacién informara
al desarrollador de tecnologias sanitarias que presenta la docu-
mentacién en consecuencia e incluird informacion resumida sobre
dichos informes en su informe anual.

5. Sila Comision concluye que el informe de evaluacién con-
junta y el informe resumido aprobados no cumplen los requisitos
de procedimiento establecidos en el presente Reglamento, la tec-
nologia sanitaria objeto de la evaluacion serd incluida en la Lista,
junto con el informe resumido de la evaluacién y las observa-
ciones formuladas por la Comisidn, y todo ello se publicard en la
plataforma de IT a la que se refiere el articulo 27. La Comisién
informard de ello al Grupo de Coordinacién, exponiendo las
razones del informe negativo. Las obligaciones establecidas en el
articulo 8 no se aplicaran con respecto a la tecnologia sanitaria en
cuestion. El Grupo de Coordinacion informard al desarrollador de
tecnologfas sanitarias que presenta la documentacién en conse-
cuencia e incluird informacién resumida sobre dichos informes en
su informe anual.
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Enmienda 108

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 6

Texto de la Comisién

Enmienda

6.  Con respecto a las tecnologias sanitarias incluidas en la Lista de
tecnologfas sanitarias evaluadas, la Comisién publicaré el informe
de evaluacion clinica conjunta y el informe resumido aprobados en
la plataforma de IT a la que se refiere el articulo 27 y los pondrd a
disposicion del desarrollador de tecnologias sanitarias que presenta
la documentacién a més tardar diez dfas laborables después de su
inclusién en la Lista.

6.  Con respecto a las tecnologfas sanitarias incluidas en la Lista
de tecnologias sanitarias evaluadas, la Comision publicard, en la
plataforma de IT a la que se refiere el articulo 27, el informe de
evaluacién clinica conjunta y el informe resumido aprobados,
junto con las observaciones de las partes interesadas y los
informes provisionales, y los pondrd a disposicion del desarrolla-
dor de tecnologias sanitarias que presenta la documentacién a mas
tardar diez dias laborables después de su inclusién en la Lista.

Enmienda 109

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 —apartado 1 - parte introductoria

Texto de la Comisién

Enmienda

1. Los Estados miembros:

1.  Paralas tecnologias sanitarias incluidas en la Lista de Tec-
nologias Sanitarias Evaluadas o para las que se ha iniciado una
evaluacion clinica conjunta, los Estados miembros:

Enmienda 110

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 1-letraa

Texto de la Comisién

Enmienda

a) no realizardn una evaluacion clinica o un proceso de evalu-
acién equivalente sobre una tecnologia sanitaria incluida
en la Lista de tecnologias sanitarias evaluadas o para la que
se haya iniciado una evaluacion clinica conjunta;

a) utilizardn los informes de evaluacion clinica conjunta en
sus evaluaciones de tecnologias sanitarias a mnivel de
Estado miembro;
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Enmienda 111
Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 1-letrab

Texto de la Comisidn Enmienda
b) aplicardn los i‘ritformes de evaluacion clinica conjunta en sus b) no duplicardn la evaluacién clinica conjunta a nivel de
evaluaciones de tecnologias sanitarias a nivel de Estado Estado miembro.
miembro.
Enmienda 112

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 - apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

1bis.El requisito establecido en el apartado 1, letra b), no
impedird que los Estados miembros o las regiones realicen sus
evaluaciones sobre el valor clinico afiadido de las tecnologias en
cuestion como parte de los procesos de valoracién nacionales o
regionales que pueden examinar datos y pruebas clinicos y no
clinicos adicionales que sean especificos del Estado miembro
afectado que no se incluyeran en la evaluacion clinica conjunta,
que son necesarios para completar la evaluacion de la tecnologia
sanitaria o el precio global y el proceso de reembolso.

Dichas evaluaciones complementarias podrdn confrontar la tec-
nologia en cuestion con un comparador representativo de la
mejor norma de asistencia basada en pruebas existente en el
Estado miembro correspondiente que, independientemente de la
solicitud del Estado miembro durante la fase de especificacion,
no se incluyera en la evaluacion clinica conjunta. Podrdn evaluar
asimismo la tecnologia en un marco de asistencia especilﬁco del
Estado miembro correspondiente, basado en su prdctica clinica, o
la configuracion escogida para el reembolso.

Cualquier medida de este tipo estard justificada y serd necesaria
y proporcionada para el logro de este objetivo, no duplicard tra-
bajo realizado a escala de la Unién ni demorard indebidamente el
acceso del paciente a esas tecnologias.

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y al Grupo de
Coordinacién su intencion de complementar la evaluacion
clinica conjunta junto con una justificacion de su realizacion.
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Enmienda 113

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 —apartado 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

2. Los Estados miembros notificardn a la Comision el resultado
de una evaluacion de tecnologias sanitarias relativa en una tec-
nologia sanitaria que haya sido sometida a una evaluacion clinica
conjunta en el plazo de treinta dias después de su finalizacion.
Dicha notificacién estard acompariada de informacién sobre c6mo
se han aplicado las conclusiones del informe de evaluacion clinica
conjunta en la evaluacion global de la tecnologia sanitaria. La
Comision facilitard el intercambio de esta informacién entre los
Estados miembros a través de la plataforma de TI a la que se refiere
el articulo 27.

2. Los Estados miembros presentardn, a través de la plata-
forma de TI a que se refiere el articulo 27, informacién sobre
cémo se tuvo en cuenta el informe de evaluacion clinica conjunta
en la evaluacion de tecnologia sanitaria a nivel de Estado miem-
bro, asi como otros datos clinicos y pruebas adicionales que se
hayan tenido en cuenta, de manera que la Comision pueda}acili-
Ear el intercambio de esta informacién entre los Estados miem-
10s.

Enmienda 114

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 1 -letrab

Texto de la Comisién

Enmienda

b) el informe inicial de evaluacion clinica conjunta especificaba
la necesidad de realizar una actualizacién una vez que estén
disponibles datos probatorios adicionales para una evalu-
acion suplementaria.

b) el informe inicial de evaluacién clinica conjunta especifi-
caba la necesidad de realizar una actualizacion una vez que
estén disponibles datos probatorios adicionales para una
evaluacion suplementaria en el plazo fijado en ese
informe;

Enmienda 115

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 1 -letra b bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

bbis) lo solicite algiin Estado miembro o un desarrollador de
tecnologias sanitarias que considere que hay una nueva
prueba clinica;
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Enmienda 116
Propuesta de Reglamento

Articulo 9 —apartado 1 -letrab ter (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

bter) hayan transcurrido cinco afios desde la evaluacion,
existan nuevas pruebas clinicas relevantes, o con anteri-
oridad, cuando surjan nuevas pruebas o datos clinicos.

Enmienda 117
Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 1 - pérrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

Para los casos contemplados en las letras a), b), b bis) y b ter) del
drrafo primero, el desarrollador de tecnologias debe presentar
informacién adicional. En caso de que no fuera asi, la evalu-
acion conjunta anterior quedaria fuera del dmbito del articulo 8.

Se seguird manteniendo la base de datos “EVIDENT ” para reco-
pilar {)ruebas clinicas conforme aparezcan a partir del uso de la
tecnologia sanitaria en la vida real, asi como para el seguimiento
de los resultados en términos de salud.
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Enmienda 118

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. El Grupo de Coordinacion podrd efectuar actualizaciones de
evaluaciones clinicas conjuntas cuando uno o varios de sus miem-
bros lo soliciten.

2. El Grupo de Coordinacion podra efectuar actualizaciones de
evaluaciones clinicas conjuntas cuando uno o varios de sus miem-
bros lo soliciten.

Las actualizaciones de evaluaciones clinicas conjuntas se solici-
tardn cuando se haya publicado nueva informacion que no estu-
viera disponible en el momento de elaborarse el informe conjunto
inicial. Cuando se solicite una actualizacion del informe de
evaluacién clinica conjunta, el miembro que lo haya propuesto
podrd actualizar dicho informe y proponer la aprobacion de los
otros Estados miembros mediante el reconocimiento mutuo.
Cuando se actualice el informe de evaluacion clinica conjunta, el
Estado miembro aplicard los métodos y las normas establecidos
por el Grupo de Coordinacion.

Cuando un Estado miembro no esté de acuerdo con una actual-
izacion, se remitird el caso al Grupo de Coordinacion. El Grupo
de Coordinacion decidird si se lleva a cabo una actualizacion
basada en la nueva informacion.

Cuando se apruebe una actualizacién por reconocimiento mutuo
o tras una decisién del Grupo de Coordinacién, el informe de
evaluacion clinica conjunta se considerard actualizado.

Enmienda 119

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 - apartado 1 - parte introductoria

Texto de la Comisién

Enmienda

1. La Comision elaborard, mediante actos de ejecucién, normas
de procedimiento para:

1. La Comisién, de conformidad con el presente Reglamento,
elaborard, mediante actos de ejecucion, normas de procedimiento
para:

Enmienda 120

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 - apartado 1-letraa

Texto de la Comisidn

Enmienda

a) La Comision elaborard, mediante actos de ejecucion, nor-
mas de procedimiento para:

suprimida
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Enmienda 121
Propuesta de Reglamento
Articulo 11 - apartado 1 -letrac
Texto de la Comisidn Enmienda
0 determinar las fases detalladas del procedimiento y su calen- 0 determinar las fases detalladas del procedimiento y su cal-
dario, asi como la duracion global de las evaluaciones clini- endario;
cas conjuntas;
Enmienda 122
Propuesta de Reglamento
Articulo 11 - apartado 1-letra f
Texto de la Comision Enmienda
f) la cooperacién con los organismos y paneles de expertos f) la cooperacién con los organismos y paneles de expertos.
notificados en la elaboracién y la actualizacion de las
evaluaciones clinicas conjuntas sobre productos sanitarios.
Enmienda 123
Propuesta de Reglamento
Articulo 12 - apartado 1 - parrafo 1
Texto de la Comisidn Enmienda

Los desarrolladores de tecnologias sanitarias podran solicitar una
consulta cientifica conjunta con el Grupo de Coordinacién para
obtener asesoramiento cientifico en relacion con los datos y prue-
bas que es probable que se soliciten como parte de una evaluacion
clinica conjunta.

Los desarrolladores de tecnologias sanitarias podran solicitar una
consulta cientifica conjunta con el Grupo de Coordinacién para
obtener asesoramiento cientifico en relacién con los aspectos
clinicos para el disefio 6ptimo de los estudios cientificos y de la
investigacilz‘r;jmm obtener la mejor prueba cientifica, mejorar la
predictibilidad, aunar las prioridades de investigacion y aumen-
tar la calidad y eficiencia de esta, a fin de obtener las mejores
pruebas.
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Enmienda 124

Propuesta de Reglamento

Articulo 12 - apartado 2 - letra f bis (nueva)

Texto de la Comisidn

Enmienda

fbis) las prioridades de la investigacién clinica de la Unién.

Enmienda 125

Propuesta de Reglamento

Articulo 12 - apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Enel plazo de quince dias después de la recepcion de la solici-
tud, el Grupo de Coordinacién inf}())rmaré al desarrollador de tec-
nologias sanitarias solicitante de si emprenderd o no la consulta
cientifica conjunta. Cuando el Grupo de Coordinacién deniegue la
solicitud, informard de ello al desarrollador de tecnologias sanitarias
y explicard las razones, teniendo en cuenta los criterios establecidos
en el apartado 2.

3. Enel plazo de quince dias después de la recepcion de la solic-
itud, el Grupo de Coordinacién infgrmaré al desarrollador de tec-
nologias sanitarias solicitante de si emprenderd o no la consulta
cientifica conjunta. Cuando el Grupo de Coordinacion deniegue la
solicitud, informara de ello al desarrollador de tecnologias sanitar-
ias y explicard las razones, teniendo en cuenta los criterios estable-
cidos en el apartado 2.

Las consultas cientificas conjuntas no condicionardn la objetivi-
dad e independencia de la evaluacion tecnoldgica conjunta, ni
sus resultados o conclusiones. El asesor y coasesor nombrados
para llevarla a cabo con arreglo al articulo 13, apartado 3, no
coincidirdn con el asesor y coasesor nombrados segiin el articulo
6, apartado 3, para la evaluacién tecnologica conjunta.

El objeto y un resumen del contenido de las consultas serdn pub-
licados en la plataforma T a la que se refiere el articulo 27.

Enmienda 126

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - titulo

Texto de la Comisién

Enmienda

Preparacion de informes de consulta cientifica conjunta

Procedimiento de consulta cientifica conjunta
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Enmienda 127
Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - apartado 1 - parrafo 2

Texto de la Comisién

Enmienda

El informe de consulta cientifica conjunta se preparard de conformi-
dad con los requisitos del presente articulo y conforme a las normas
de procedimiento y la documentacién estaglecidas con arreglo a los
articulos 16y 17.

El informe de consulta cientifica conjunta se preparard de confor-
midad con los requisitos del presente articulo y conforme al pro-
cedimiento y la documentacién establecidas con arreglo a los
articulos 16y 17.

Enmienda 128

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 —apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. El subgrupo designado solicitard al desarrollador de tec-
nologias sanitarias que presente la documentacion que incluya la
informacion, los datos y las pruebas necesarios para la consulta
cientifica conjunta.

2. El subgrupo designado solicitard al desarrollador de tec-
nologfas sanitarias que presente la documentacién disponible y
actualizada que incluya todas las fases de tratamiento t£ la infor-
macion, los datos y los estudios necesarios para la consulta cienti-
fica conjunta, como los datos disponibles de todos los ensayos
realizados y de todos los estudios en los que se utilizase la tec-
nologia. Podrd desarrollarse una via de evaluacion clinica adap-
tada para los medicamentos huérfanos, debido al limitado
niimero de pacientes inscritos en ensayos clinicos o a la ausencia
de un comparador. Toda esa informacion serd puesta a dis-
posicién del priblico a la conclusion de las evaluaciones clinicas
conjuntas.

Un sul:igrupo designado y el desarrollador de tecnologias sani-
tarias de que se trate celebrardn una reunién conjunta sobre la
base de la documentacién descrita en el pdrrafo 1.

Enmienda 129

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 —apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Elsubgrupo designado nombrard, entre sus miembros, un ase-
sor y un coasesor con responsabilidad para realizar la consulta
cientifica conjunta. Los nombramientos tendrdn en cuenta los cono-
cimientos cientificos necesarios para la evaluacion.

3. El subgrupo designado nombrard, entre sus miembros, un
asesor y un coasesor con responsabilidad para realizar la consulta
cientifica conjunta, quienes no coincidirdn con el asesor y el coa-
sesor nombrados con arreglo al articulo 6, apartado 3. Los nom-
bramientos tendrdn en cuenta los conocimientos cientificos.
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Enmienda 130

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 —apartado 7

Texto de la Comisién

Enmienda

7. El asesor proporcionard el proyecto de informe de consulta
cientifica conjunta al desarrollador de tecnologias sanitarias que
presenta la documentacion y fijard un plazo para que el desarrolla-
dor pueda presentar observaciones.

7. El asesor proporcionara el proyecto de informe de consulta
cientifica conjunta al desarrollador de tecnologias sanitarias para
que este formule observaciones y fijard un plazo para que el desar-
rollador pueda presentarlas.

Enmienda 131

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - apartado 8

Texto de la Comisién

Enmienda

8.  El subgrupo designado garantizard que se ofrezca a las par-
tes interesadas, incluidos los pacientes y los expertos clinicos, la
oportunidad de presentar observaciones durante la preparacién del
proyecto de infgrme de consulta cientifica conjunta y fijard un
plazo para que presenten observaciones.

8.  Eldesarrollador de tecnologias sanitarias, los pacientes, los
profesionales sanitarios y los expertos clinicos podrdn presentar
observaciones durante la consulta cientifica conjunta.

Enmienda 132

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 —apartado 9

Texto de la Comisién

Enmienda

9.  Tras la recepcion y la consideracion de las observaciones pre-
sentadas de conformidad con los apartados 6, 7 y 8, el asesor, con la
ayuda del coasesor, finalizard el proyecto de informe de consulta
cientifica conjunta y lo presentara al subgrupo designado para que
formule observaciones.

9.  Traslarecepcidnyla consideracién de toda la informaciény
las observaciones presentadas de conformidad con los
apartados 2, 6, 7 y 8, el asesor, con la ayuda del coasesor, finalizard
el proyecto de informe de consulta cientifica conjunta y lo presen-
tard al subgrupo designado para que formufe observaciones.
Todas las observaciones, que serdn puiblicas y recibirdn respuesta
cuando proceda, serdn publicadas en la plataforma TI del arti-
culo 27, tras la finalizacion de la evaluacién clinica conjunta.
Las observaciones publicadas incluirdn las observaciones de las
partes interesadasy toda diferencia de opinién expresada por los
miembros del subgrupo durante el procedimiento.
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Enmienda 133
Propuesta de Reglamento

Articulo 13 —apartado 10

Texto de la Comision Enmienda
10. Cuando la consulta cientifica conjunta se realice de manera 10. Cuando la consulta cientifica conjunta se realice de manera
paralela al asesoramiento cientifico emitido por la Agencia Europea paralela al asesoramiento cientifico emitido por la Agencia Euro-
de Medicamentos, el asesor intentard la coordinacién con la Agen- pea de Medicamentos, el asesor intentard coordinar los plazos.

cia con respecto a la coherencia de las conclusiones del informe de
consulta cientifica conjunta con las conclusiones del asesora-

miento cientifico.
Enmienda 207
Propuesta de Reglamento
Articulo 13 —apartado 12
Texto de la Comisidn Enmienda
12. El Grupo de Coordinacion aprobard el informe de consulta 12. El Grupo de Coordinacién aprobard el informe de consulta
cientifica conjunta final, si es posible por consenso o, si es necesario, cientifica conjunta final, si es posible por consenso o, si es necesa-
por mayoria simple de Estados miembros, a mds tardar cien dias rio, por mayoria cualificada de Estados miembros, a mds tardar
después del inicio de la preparacion del informe mencionado en el cien dias después del inicio de la preparacién del informe mencio-
apartado 4. nado en el apartado 4.
Enmienda 135
Propuesta de Reglamento
Articulo 14 - apartado 2
Texto de la Comision Enmienda
2. El Grupo de Coordinacién incluird informacién resumida 2. El Grupo de Coordinacion incluird informacién resumida
anonimizada sobre la consultas cientificas conjuntas en sus sobre las consultas cientificas conjuntas en sus informes anuales y
informes anuales y la plataforma de TI a la que se refiere el articulo la plataforma de TI a la que se refiere el articulo 27. Esa infor-
27. macion recogerd el objeto de las consultas y las observaciones.

Los informes de consulta cientifica se hardn piiblicos una vez
concluidas las evaluaciones clinicas conjuntas.
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Enmienda 136

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 —apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Los Estados miembros no realizardn una consulta cientifica o
una consulta equivalente sobre una tecnologia sanitaria para la que
no se haya iniciado una consulta cientifica conjunta y cuando el con-
tenido de la solicitud sea el mismo que el contemplado en la con-
sulta cientifica conjunta.

3. Los Estados miembros no realizardn una consulta cientifica
o una consulta equivalente sobre una tecnologfa sanitaria contem-
plada en el articulo 5 para la que se haya iniciado una consulta
cientifica conjunta, salvo que no se tuvieran en cuenta datos
clinicos y pruebas adicionales, y dichos datos y pruebas se con-
sideren necesarios. Estas consultas cientificas nacionales se
enviardn a la Comision para su publicacién en la plataforma TI
a que se refiere el articulo 27.

Enmienda 137

Propuesta de Reglamento

Articulo 16 - apartado 1-letraa

Texto de la Comision Enmienda
a) la presentacién de solicitudes de desarrolladores de tec- a) la presentacion de solicitudes de desarrolladores de tec-
nologfas sanitarias y su participacién en la elaboracion de nologias sanitarias;
informes de consulta cientifica conjunta;
Enmienda 138
Propuesta de Reglamento
Articulo 16 - apartado 1-letrad
Texto de la Comision Enmienda
d) la consulta de pacientes, expertos clinicos y otras partes inte- d) la formulacion de observaciones por parte de pacientes,

resadas pertinentes;

ﬂofesionales sanitarios, asociaciones de pacientes, inter-
cutores sociales, organizaciones no gubernamentales,
expertos clinicos y otras partes interesadas pertinentes;
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Enmienda 139
Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
La Comision estard facultada para adoptar actos delegados de con- La Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucion de
formidad con el articulo 31 en relacion con: conformidad con los articulos 30 y 32 en relacién con:
Enmienda 140

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - pérrafo 1 -letra a - parte introductoria

Texto de la Comisidn Enmienda

a) el contenido de: a) el procedimiento de:

Enmienda 141
Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - péarrafo 1 —letra a - inciso iii bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

iii bis) la participacion de las partes interesadas a los efectos de
la presente seccién, incﬂl.idas las normas sobre conflictos
de intereses. Las declaraciones de intereses de todas las
partes interesadas y expertos consultados se pondrin a
disposicion del piiblico. Las partes interesadas y los
expertos con un conflicto de intereses no podrdn partici-
par en el proceso.

Enmienda 142
Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - parrafo 1-letrab

Texto de la Comisién Enmienda

b) lasnormas para determinar las partes interesadas a las que suprimida
debe consultarse a los efectos de la presente seccion.
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Enmienda 143
Propuesta de Reglamento

Articulo 18 — apartado 2 -letrab

Texto de la Comisién Enmienda

b) las organizaciones de pacientes; b) las organizaciones de pacientes y de consumidores y los
profesionales sanitarios en su reunién anual,

Enmienda 144
Propuesta de Reglamento

Articulo 18 —apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

2 bis.Al preparar el estudio, el Grupo de Coordinacién se asegu-
rard de que la informacién comercialmente confidencial propor-
cionada por el desarrollador de tecnologias sanitarias goce ge la
proteccion adecuada. A tal fin, el Grupo de Coordinacién ofre-
cerd al desarrollador de tecnologias sanitarias una oportunidad
para que presente observaciones con respecto a los contenidos del
estudio y tomard debidamente en consideracién dichas observa-
ciones.

Enmienda 145
Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 1 - parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. LaComisi6n apoyard la cooperaciény el intercambio de infor- 1. La Comisién apoyard toda cooperacién e intercambio de
macion cientifica entre los Estados miembros sobre: informacion cientifica adicional entre los Estados miembros sobre

las siguientes cuestiones:

Enmienda 146
Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 1 -letra d bis (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

dbis) las evaluaciones clinicas de medicamentos y productos
sanitarios efectuadas por los Estados miembros;
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Enmienda 147
Propuesta de Reglamento

Articulo 19 —apartado 1-letra d ter (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

dter) lasmedidas relacionadas con el uso compasivo en la prdc-
tica clinica, para mejorar su base objetiva y elaborar un
registro a tal fin;

Enmienda 148
Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 1 - letra d quater (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

d quater) la elaboracion de guias de mejores prdcticas médi-
cas basadas en las pruebas cientificas;

Enmienda 149
Propuesta de Reglamento

Articulo 19 —apartado 1 - letra d quinquies (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

d quinquies) la desinversion en tecnologias obsoletas;

Enmienda 150
Propuesta de Reglamento

Articulo 19 —apartado 1 -letra d sexies (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

d sexies) el endurecimiento de las normas sobre gen-
eracion de datos clinicos y su seguimiento.
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Enmienda 151
Propuesta de Reglamento

Articulo 19 —apartado 3

Texto de la Comision Enmienda
3. La cooperaciéon mencionada en el apartado 1, letras b) y ¢), 3. La cooperacién mencionada en el apartado 1, letras b), c),
Fodré llevarse a cabo utilizando las normas de Frocedimiento estab- d ter) y d sexies) podra llevarse a cabo utilizando las normas de
ecidas de conformidad con el articulo 11 y las normas comunes {)rocedimiento establecidas de conformidad con el articulo 11 y
establecidas de conformidad con los articulos 22 y 23. as normas comunes establecidas de conformidad con los articu-
los 22y 23.
Enmienda 152

Propuesta de Reglamento

Articulo 20 - parrafo 1 -letrab

Texto de la Comision Enmienda
b) las evaluaciones clinicas de medicamentos y productos san- suprimida
itarios efectuadas por los Estados miembros.
Enmienda 153
Propuesta de Reglamento
Articulo 20 - pérrafo 1 bis (nuevo)
Texto de la Comisidn Enmienda
Cuando sea relevante y apropiado, se alentard a los Estados
miembros a que apliquen las normas de procedimiento y la met-
odologia comunes contempladas en el presente Reglamento a las
evaluaciones clinicas de medicamentos y dispositivos médicos no
incluidos dentro del dmbito de aplicacion del presente Regla-
mento y que sean llevadas a cabo por los Estados miembros a
nivel nacional.
Enmienda 154
Propuesta de Reglamento
Articulo 22 - apartado 1 - parte introductoria
Texto de la Comision Enmienda
1. LaComisi6n adoptard actos de ejecucion relativos a: 1.  Teniendo en cuenta los resultados del trabajo ya realizado

en las acciones conjuntas EUnetHTA y tras consultar a las par-
tes interesadas pertinentes, la Comisién adoptard actos de eje-
cucion relativos a:
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Enmienda 155
Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 1 - letra a - inciso i

Texto de la Comisidn Enmienda
i) garantizar que las autoridades y organismos responsables i) garantizar que los miembros del Grupo de Coordinacion
de tecnologias sanitarias realicen evaluaciones clinicas de realicen evaluaciones clinicas de manera independiente y
manera independiente y transparente, sin conflictos de inter- trans%)arente, sin conflictos de intereses, de conformidad
eses; con el articulo 3, apartados 6 y 7;
Enmienda 156

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 —apartado 1 - letra a - inciso ii

Texto de la Comision Enmienda
ii) los mecanismos para la interaccién entre los organismos de ii) los mecanismos para la interaccion entre los organismos
tecnologfas sanitarias y los desarrolladores de tecnologias de tecnologias sanitarias y los desarrolladores de tec-
sanitarias durante las evaluaciones clinicas; nologias sanitarias durante las evaluaciones clinicas, siem-
pre que se respeten las disposiciones de los articulos
precedentes;
Enmienda 157

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 1 -letra a - inciso iii

Texto de la Comisidn Enmienda
iii)  la consulta de pacientes, expertos clinicos y otras partes iii)  las observaciones de pacientes, profesionales sanitarios,
interesadas en las evaluaciones clinicas. organizaciones de consumidores, expertos clinicos y otras

partes interesadas en las evaluaciones clinicas y las
respuestas debidamente justificadas, siempre que se res-
peten las disposiciones de los articulos precedentes;

Enmienda 158
Propuesta de Reglamento

Articulo 22 —apartado 1 - letra a - inciso iii bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

iii bis) tratar los posibles conflictos de intereses;



C11/160 Diario Oficial de la Unién Europea 13.1.2020

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Enmienda 159
Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 1 - letra a - inciso iii ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

iii ter) garantizar que las evaluaciones de productos sanitarios
puedan tener lugar en el momento oportuno tras el lan-
zamiento al mercado, permitiendo el uso de datos de efi-
cacia clinica, incluidos datos del mundo real. El momento
oportuno se determinard en cooperacién con las partes
interesadas pertinentes.

Enmienda 160
Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 1-letrab

Texto de la Comisidn Enmienda
b) las metodologias utilizadas para formular los contenidos y b) un mecanismo de sanciones en caso de incumplimiento
disefiar las evaluaciones clinicas. por parte del desarrollador de tecnologias de los requis-

itos de informacién disponible que debe suministrar, de
manera que se garantice la calidad del proceso.
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Enmienda 208/rev.
Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

1 bis.En un plazo de [seis meses] a partir de la fecha de entrada
en vigor dei, presente Reglamento, el Grupo de Coordinacion
elaborard un proyecto de Reglamento de ejecucion sobre las met-
odologias que deban utilizarse sistemdticamente para llevar a
cabo las evaluaciones y consultas clinicas conjuntas, y definird el
contenido de dichas evaluaciones y consultas. Las metodologias
se desarrollardn sobre la base de las directrices metodologicas y
los modelos de presentacion de datos de la EUnetHTA existentes.
En cualquier caso, las metodologias cumplirdn los siguientes cri-
terios:

a) las metodologias se basardn en altos estdndares de cali-

, en las mejores pruebas cientificas disponibles,

derivadas primordialmente, cuando sea viable en la prdc-

tica y éticamente justificable, de ensayos clinicos aleator-

izados  doble-ciego, metaandlisis y  revisiones
sistemadticas;

b) las evaluaciones de la efectividad relativa se basardn en
las variables principales de valoracién pertinentes para el
paciente, con criterios iitiles, pertinentes, tangibles, con-
cretos y adaptados a la situacién clinica en cuestion;

¢ las metodologias tendrdn en cuenta las es;:l%cidades de
los nuevos procedimientos y de determinados tipos de
medicamentos de los que se disponga de menos pruebas
clinicas cuando se autorice su comercializacion (como los
medicamentos huérfanos o las autorizaciones de comer-
cializacién condicionadas). Sin embargo, dicha ausencia
de pruebas no impedird la generacién de las pruebas adi-
cionales requeridas para su se}guimiento posterior y que
ﬂteden precisar una evaluacion futura, y no afectardn a
seguridad de los pacientes ni a la calidad cientifica;

d) los comparadores serdn aquellos de referencia para la
entidad clinica en cuestion, y el comparador mejor y/o
mds habitual basado en la tecnologia o en el proceso;

e para los medicamentos, a los efectos de la evaluacion
clinica, los desarrolladores de tecnologias proporcionardn
al Grupo de Coordinacién el expediente en formato
eCTD presentado a la Agencia Europea de Medicamentos
para la autorizacion centralizada. Ese expediente incluird
el informe de estudio clinico;

f la informacion que deba ser proporcionada por el desar-
rollador de tecnologias sanitarias responderd a los datos
publicos mds actualizados. El incumplimiento de este
requisito podrd poner en marcha un mecanismo sancio-

s

g los ensayos clinicos serdn los estudios por excelencia en el
dmbito biomédico, por lo que el uso de otro tipo de estu-
dio, por ejemplo, epidemioldgico, podrd quedar restrin-
gido a casos excepcionales y habrd de estar plenamente
justificado;
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Texto de la Comisidn Enmienda

h) los métodos comunes, asi como los requisitos en materia
de datos y las medidas basadas en resultados, tomardn en
consideracion las especificidades de los productos sani-
tarios y los productos sanitarios para diagndstico in
vitro;

i) en lo que se refiere a las vacunas, la metodologia tendrd
en cuenta el efecto para toda la vida de una vacuna medi-
ante un horizonte temporal de los anidlisis adecuado, los
efectos indirectos, como la inmunidad colectiva, y los ele-
mentos independientes de la vacuna, como, por ejemplo,
su indice de cobertura vinculado a programas;

j) cuando sea viable en la prdcticay éticamente justificable,
el desarrollador de tecnologias sanitarias realizard al
menos un ensayo clinico aleatorizado controlado en el
que compare su tecnologia sanitaria en términos de
resultados clinicamente pertinentes con un comparador
activo considerado como una de las mejores interven-
ciones probadas actuales en el momento en que se disefié
del ensayo (tratamiento estdndar), o la intervencion mds
comiin cuando no exista un tratamiento estdndar. El
desarrollador de tecnologias proporcionard los datos y los
resultados de los ensayos comparativos realizados en el
expediente documental presentado para la evaluacién
clinica conjunta.

En el caso de un producto sanitario, la metodologia se adaptard a
sus caracteristicas y especificidades, teniendo como base la met-
odologia ya desarrollada por la EUnetHTA.

El Grupo de Coordinacion presentard el proyecto de Reglamento
de ejecucion a la Comisién para su aprobacion.

En un plazo de [tres meses] a partir de la recepcion del proyecto
de mefida, la Comisién decidird si lo aprueba mediante un acto
de ejecucion adomdo de conformidadp con el procedimiento de
examen contemplado en el articulo 30, apartado 2.

En caso de que la Comisién tenga la intencion de no aprobar un
proyecto de medida o de aprobarlo parcialmente o si propone
enmiendas, devolverd el proyecto al Grupo de Coordinacion y
justificard los motivos. En un plazo de [seis semanas], el Grupo
de Coordinacion podrd modificar el proyecto de medida basan-
dose en las indicaciones y enmiendas propuestas por la Comision
y volverd a presentarlo a la Comisién.

Si transcurrido el plazo de [seis semanas], el Grupo de Coordi-
nacién no ha presentado un proyecto de medida modificado o ha
presentado un proyecto de medida que no estd modificado con-
forme a las enmiendas propuestas por la Comisién, esta podrd
adoptar el Reglamento de ejecucién con las modificaciones que
considere pertinentes o rechazarlo.

En el caso de que el Grupo de Coordinacién no presente un
proyecto de megida a la Comisién dentro del plazo contemplado
en el [pdrrafo 1], la Comisién podrd adoptar el Reglamento de
ejecucion sin que se haya presentado un proyecto del Grupo de
Coordinacion.
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Enmienda 162
Propuesta de Reglamento

Articulo 23 - parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comisidn Enmienda
La Comisidn estard facultada para adoptar actos delegados de con- El Grupo de Coordinacion, siguiendo el mismo procedimiento
formidad con el articulo 21 en relacién con: establecido en el articulo 2, apartado 1, letra a), fijard:
Enmienda 163

Propuesta de Reglamento

Articulo 23 - parrafo 1 -letra a - parte introductoria

Texto de la Comisién Enmienda

a) el contenido de: a) el formato y los modelos de:

Enmienda 164
Propuesta de Reglamento

Articulo 23 - parrafo 1 -letrab

Texto de la Comisidn Enmienda
b) las normas para determinar las partes interesadas a las que b) las normas para determinar las partes interesadas a las que
debe consultarse a los efectos de la seccion 1 del capitulo II'y debe consultarse a los efectos de la seccién 1 del capitulo II
del presente capitulo. y del presente capitulo, sin perjuicio del articulo 26.
Enmienda 165

Propuesta de Reglamento

Articulo 24 - titulo

Texto de la Comisién Enmienda

Financiacion de la Unién Financiacién
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Enmienda 166
Propuesta de Reglamento

Articulo 24 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

2 bis.La Unién garantizard una financiacion piiblica estable y
permanente destinada al trabajo conjunto en materia de ETS

ue se lleve a cabo sin financiacion directa o indirecta por parte
ge los desarrolladores de tecnologias sanitarias.

Enmienda 167
Propuesta de Reglamento

Articulo 24 - apartado 2 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

2 ter.La Comisién podrd establecer un sistema de tasas a los
desarrolladores de tecnologias sanitarias que soliciten tanto
consultas cientificas conjuntas como evaluaciones clinicas con-
juntas, que destinard a ﬁnanciar la investigacion de necesidades
médicas no cubiertas o prioridades clinicas. En ningiin caso se
utilizard este sistema de tasas para financiar las actividades en
virtud del presente Reglamento.

Enmienda 168
Propuesta de Reglamento

Articulo 25 - pirrafo 1 -letraa

Texto de la Comisidn Enmienda
a) albergard en sus instalaciones y copresidird las reuniones del a) albergard en sus instalaciones y copresidird —con derecho
Grupo de Coordinacion; avoz, pero no a voto— las reuniones del Grupo de Coordi-

nacion;
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Enmienda 169

Propuesta de Reglamento

Articulo 25 - pirrafo 1 -letrab

Texto de la Comisidn

Enmienda

b) se hard cargo de la secretarfa del Grupo de Coordinacién y

proporcionard apoyo administrativo, cientifico y de TI;

se hard cargo de la secretarfa del Grupo de Coordinacién y
proporcionard apoyo administrativo y de T[;

Enmienda 170

Propuesta de Reglamento

Articulo 25 - parrafo 1-letrad

Texto de la Comisién

Enmienda

d) verificard que el trabajo del Grupo de Coordinacién se

realice de manera independiente y transparente;

Enmienda 171

verificard que el trabajo del Grupo de Coordinacién se
realice de manera independiente y transparente, de confor-
midad con las normas de procedimiento establecidas;

Propuesta de Reglamento

Articulo 25 - parrafo 1 -letra f

Texto de la Comisién

Enmienda

f) facilitard la cooperacién con los organismos pertinentes a
nivel de la Uni6n sobre el trabajo conjunto relativo a los pro-
ductos sanitarios, incluido el intercambio de informacion
confidencial.

facilitard la cooperacion con los organismos pertinentes a
nivel de la Union sobre el trabajo conjunto relativo a los
productos sanitarios, incluido el intercambio de infor-
macion.
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Enmienda 172

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 —apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. La Comision creard una red de partes interesadas a través de

una convocatoria abierta de candidaturas y una seleccion de las

organizaciones adecuadas de partes interesadas sobre la base de cri-

Eerios de seleccion establecidos en la convocatoria abierta de candi-
aturas.

1.  LaComision creard una red de partes interesadas a través de
una convocatoria abierta de candidaturas y una seleccién de las
organizaciones adecuadas de partes interesadas sobre la base de
criterios de seleccion establecidos en la convocatoria abierta de
candidaturas, como la legitimidad, la representacion, la transpar-
enciay laresponsabilidad.

Las organizaciones a quienes se destine la convocatoria abierta
de candidaturas serdn asociaciones de pacientes, organizaciones
de consumidores, organizaciones no gubernamentales del
dmbito de la salud, desarrolladores de tecnologias sanitarias y
profesionales sanitarios.

Para la seleccion de los miembros de la red de partes interesadas
se aplicardn las mejores prdcticas en prevencion de conflictos de
intereses.

El Parlamento Europeo contard con dos representantes en la red
de partes interesadas.

Enmienda 173

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. La Comisién publicard la lista de organizaciones de partes
interesadas incluidas en la red de partes interesadas.

2. La Comisién publicard la lista de organizaciones de partes
interesadas incluidas en la red de partes interesadas. Las partes
interesadas carecerdn de conflictos de intereses y sus declara-
ciones de intereses se publicardn en la plataforma de TL

13.1.2020
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Enmienda 174
Propuesta de Reglamento

Articulo 26 —apartado 3 — parte introductoria

Texto de la Comisidn Enmienda
3. La Comisién organizard reuniones ad hoc entre la red de par- 3. La Comisién organizard una reunion entre la red de partes
tes interesadas y el Grupo de Coordinacion para: interesadas y el Grl‘Jipo de Coordinacién al menos una vez al afio
para fomentar un didlogo constructivo. Las funciones de la red

de partes interesadas incluirdn:

Enmienda 175
Propuesta de Reglamento

Articulo 26 - apartado 3 -letraa

Texto de la Comision Enmienda
a) poner al dia a las partes interesadas sobre el trabajo del a) intercambiar informacion sobre el trabajo del Grupo de
Grupo; Coordinacién y cl proceso de evaluacion;
Enmienda 176

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 — apartado 3 —letrab

Texto de la Comision Enmienda
b)  prever un intercambio de informacién sobre el trabajo del b) {)articipar en seminarios o talleres o acciones especificas
Grupo de Coordinacion. levadas a cabo sobre aspectos concretos;
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Enmienda 177
Propuesta de Reglamento

Articulo 26 - apartado 3 —letra b bis (nueva)

Texto de la Comisidn Enmienda

bbis) apoyar el acceso a experiencias de la vida real sobre enfer-
medades y su gestion y sobre el uso concreto de las tec-
nologias sanitarias, a efectos de una mejor comprension
del valor que las partes interesadas dan a las pruebas
cientificas aportmﬂzs durante el proceso de evaluacion;

Enmienda 178
Propuesta de Reglamento

Articulo 26 —apartado 3 - letra b ter (nueva)

Texto de la Comisidn Enmienda

bter) contribuir a una comunicacion mds centrada y eficiente
con y entre las partes interesadas, al objeto de respaldar
su papel en el uso racional y seguro de las tecnologias
sanitarias;

Enmienda 179
Propuesta de Reglamento

Articulo 26 - apartado 3 - letra b quater (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

b quater) elaborar una lista de prioridades para la
investigacion médica;
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Enmienda 180

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 —apartado 3 —letra b quinquies (nueva)

Texto de la Comisidn

Enmienda

b quinquies) recabar aportaciones para el programa de
trabajo anual y el estudio anual prepara-
dos por el Grupo de Coordinacion;

Enmienda 181

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 - apartado 3 — pérrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

Los intereses y los documentos constitutivos de las partes intere-
sadas, asi como un resumen de las reuniones anuales y de las
posibles actividades, serdn publicados en la plataforma de TI del
articulo 27.

Enmienda 182

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 —apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4. A peticion del Grupo de Coordinacion, la Comision invitard a
pacientes y expertos clinicos nombrados por la red de partes intere-
sadas a asistir a las reuniones del Grupo de Coordinacién como
observadores.

4. A peticion del Grupo de Coordinacion, la Comision invitard
a pacientes, profesionales sanitarios y expertos clinicos nombra-
dos por la red de partes interesadas a asistir a las reuniones del
Grupo de Coordinacion como observadores.
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Enmienda 183
Propuesta de Reglamento

Articulo 27 —apartado 1 - parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. La Comisién desarrollard y mantendrd una plataforma de TI 1.  Aprovechando el trabajo ya iniciado por las acciones con-
que incluird informacién sobre: juntas EUnetHTA, la Comision desarrollard y mantendrd una

plataforma de TI que incluird informacién sobre:

Enmienda 184
Propuesta de Reglamento

Articulo 27 - apartado 1 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

d bis) una lista de los miembros del Grupo de Coordinacién, sus
subgrupos y otros expertos, junto con su declaracién de
intereses econémicos;

Enmienda 185
Propuesta de Reglamento

Articulo 27 —apartado 1-letra d ter (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

dter) toda la informacion cuya publicacion se requiera en vir-
tud del presente Reglamento;
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Enmienda 186
Propuesta de Reglamento
Articulo 27 - apartado 1 -letra d quater (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

d quater) los informes finales de evaluacién clinica con-
junta g} los informes resumidos, en un formato
accesible para el profano y en todas las lenguas

oficiales de la Union;
Enmienda 187
Propuesta de Reglamento
Articulo 27 —apartado 1 - letra d quinquies (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

d quinquies) una lista de las organizaciones incluidas
en lared de partes interesadas;
Enmienda 188
Propuesta de Reglamento
Articulo 27 —apartado 2

Texto de la Comisién Enmienda

2. La Comisién garantizaré el acceso piiblico a la informacién

2. La Comisién garantizard niveles apropiados de acceso a la
incluida en la plataforma de TL

informaci6n incluida en la plataforma de TI para los organismos de
los Estados miembros, los miembros de la red de partes interesadas

y el piiblico en general.
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Enmienda 189

Propuesta de Reglamento

Articulo 28 - titulo

Texto de la Comisién

Enmienda

Informe de aplicacién

Informe de evaluacion del periodo transitorio

Enmienda 190

Propuesta de Reglamento

Articulo 28 — parrafo 1

Texto de la Comisién

Enmienda

A mds tardar dos afios después del fin del periodo transitorio men-
cionado en el articulo 33, apartado 1,1a Comisién informard sobre
la aplicacion de las disposiciones relativas al imbito de aplicacion
de las evaluaciones clinicas conjuntas y el funcionamiento del
marco de apoyo a que se refiere el presente capitulo.

Al final del periodo transitorio mencionado en el articulo 33 y
previamente a que el sistema armonizado de evaluacion de tec-
nologias sanitarias establecido en virtud del presente Regla-
mento se convierta en obligatorio, la Comision presentard un
informe de evaluacion de impacto sobre el conjunto del proced-
imiento puesto en marcha que evaliie, entre otros criterios, los
avances realizados en materia de acceso de los pacientes a las
nuevas tecnologias sanitarias y el funcionamiento del mercado
interior, el impacto en la calidad de la innovacién —como el
desarrollo de medicamentos innovadores en dmbitos con necesi-
dades no cubiertas—, en la sostenibilidad de los sistemas sani-
tarios, la calidad de las ETS y su capacidad a escala nacional y
regional, asi como la adecuacion del dmbito de aplicacién de las
evaluaciones clinicas conjuntas y el funcionamiento del marco de

apoyo.

13.1.2020
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Enmienda 191

Propuesta de Reglamento

Articulo 31

Texto de la Comisién

Enmienda

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Articulo 31
Ejercicio de la delegacién

1.  Seotorgan ala Comisién lomoderes para adoptar actos dele-
gados en las condiciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en los
articulos 17 y 23 se otorgardn a la Comision por un periodo de
tiempo indeﬁrlido a partir del ... [insert date oj}()mtry into force of
this Regulation].

3.  Ladelegacion de poderes mencionada en los articulos 17 y 23
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 el dia siguiente al de su publicacién en el
Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indi-
cada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados
que ya estén en vigor.

4.  Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comisién con-

sultard a los expertos designados por cada Estado miembro de con-

formidad con los principios establecidos en el Acuerdo

:'irzterinstitucional sobre la mejora de la legislacién de 13 de abril
2016.

5. Tan pronto como adopte un acto delegado, la Comision lo
notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6.  Los actos delegados adoptados en virtud de los articulos 17
23 entrardn en vigor iinicamente si, en un plazo de dos meses des:fz
su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de
estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento
de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las for-
mulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parla-
mento Europeo o del Consejo.

suprimido

Enmienda 192

Propuesta de Reglamento

Articulo 32 - titulo

Texto de la Comisién

Enmienda

Preparacion de actos de ejecucion y delegados

Preparacién de actos de ejecucion
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Enmienda 193

Propuesta de Reglamento

Articulo 32 - pdrrafo 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. LaComisi6n adoptard los actos de ejecucion y delegados men-
cionados enlos articulos 11, 16, 17, 22 y 23 amds tardar en la fecha
de aplicacion del presente Reglamento.

1. La Comision adoptard los actos de ejecucién mencionados
en los articulos 11, 16, 17 y 22 a mds tardar en la fecha de apli-
cacion del presente Reglamento.

Enmienda 194

Propuesta de Reglamento

Articulo 32 - pérrafo 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Cuando prepare dichos actos de ejecucién y de[efados, la
Comision tendrd en cuenta las caracteristicas distintivas de [os secto-
res de medicamentos y productos sanitarios.

2. Cuando prepare dichos actos de ejecucion, la Comision ten-
drd en cuenta las caracteristicas distintivas de los sectores de
medicamentos y productos sanitarios, asi como el trabajo ya ini-
ciado en las acciones conjuntas EUnetHTA.

Enmienda 195

Propuesta de Reglamento

Articulo 33 —apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. Los Estados miembros podrdn retrasar su participacioén en el
sistema de evaluaciones clinicas conjuntas y consultas cientificas
conjuntas a las que se refieren las secciones 1 y 2 del capitulo Il hasta
el ... [insert date 3 years after the date of application].

1.  Los Estados miembros podran retrasar su participacion en el
sistema de evaluaciones clinicas conjuntas y consultas cientificas
conjuntas a las que se refieren las secciones 1 y 2 del capitulo II
hasta el ... [insertar la fecha cuatro afios después de la fecha de
aplicacién] para los medicamentos contemplados en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y abis), y hasta [insértese la fecha: siete
afios después de la fecha de aplicacion] para los productos sani-
tarios contemplados en el articulo 5, apartado 1, letrab),y para
los productos sanitarios para diagndstico in vitro contemplados
enel articulo 5, apartado 1, letra c).
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Enmienda 196

Propuesta de Reglamento

Articulo 34 —apartado 1

Texto de la Comisidn

Enmienda

1. Los Estados miembros podran realizar una evaluacion clinica
utilizando medios distintos de las normas previstas en el capitulo III
del presente Reglamento, por motivos relacionados con la necesidad
de proteger la salud ptblica en el Estado miembro de que se trate
siempre que la medida esté justificada y sea necesaria y proporcio-
nada para la consecucion de dicho objetivo.

1. Los Estados miembros podrin realizar una evaluacién
clinica utilizando medios distintos de las normas previstas en el
capitulo I del presente Reglamento, por los motivos enumerados
enel articulo 8, apartado 1 bis, y por motivos relacionados con la
necesidad de proteger la salud publica en el Estado miembro de
que se trate siempre que la medida esté justificada y sea necesaria y
proporcionada para la consecucién de dicho objetivo.

Enmienda 197

Propuesta de Reglamento

Articulo 34 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Los Estados miembros notificardn a la Comision su intencién
de llevar a cabo una evaluacion clinica utilizando medios diferentes
junto con las justificaciones para hacerlo.

2. Los Estados miembros notificardn a la Comision y al Grupo
de Coordinacién su intencién de llevar a cabo una evaluacion
clinica utilizando medios diferentes junto con las justificaciones
para hacerlo.

Enmienda 198

Propuesta de Reglamento

Articulo 34 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

2 bis.El Grupo de Coordinacion podrd evaluar sila solicitud obe-
dece a los motivos contemplados en el apartado 1, y elevar sus
conclusiones ala Comision.
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Enmienda 199

Propuesta de Reglamento

Articulo 34 —apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Enunplazo de tres meses a partir de la fecha de recepcién de la
notificacién prevista en el apartado 2, la Comisién aprobard o
rechazard la evaluacion prevista después de haber verificado si cum-
ple o no los requisitos mencionados en el apartado 1 y si se trata o
no de un medio de discriminacion arbitraria o una restriccion encu-
bierta del comercio entre los Estados miembros. En ausencia de una
decision de la Comision al final del periodo de tres meses, la evalu-
acion clinica prevista se considerard aprobada.

3. Enunplazo de tres meses a partir de la fecha de recepcion de
la notificacion prevista en el apartado 2, la Comisién aprobard o
rechazard la evaluacién prevista después de haber verificado si
cumple o no los requisitos mencionados en el apartado 1 y si se
trata o no de un medio de discriminacion arbitraria o una restric-
cién encubierta del comercio entre los Estados miembros. En aus-
encia de una decisién de la Comision al final del periodo de tres
meses, la evaluacién clinica prevista se considerard aprobada. La
decision de la Comision se publicard en la plataforma TI a que se
refiere el articulo 27.
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P8_TA(2018)0370

Normas de comportamiento en materia de emisiones de los turismos nuevos y de los vehiculos
comerciales ligeros nuevos ***]

Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 3 de octubre de 2018 sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establecen normas de comportamiento en materia de emisiones de los turismos nuevos
y de los vehiculos comerciales ligeros nuevos como parte del enfoque integrado de la Unién para reducir las emisiones de
CO2 delos vehiculos ligeros y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 715/2007 (versién refundida) (COM(2017)0676
— C8-0395/2017 - 2017]0293(COD)) (1)
(Procedimiento legislativo ordinario - refundicion)
(2020/C 11/23)
Enmienda 1

Propuesta de Reglamento

Considerando 3

Texto de la Comisién

Enmienda

La ambicion de la Estrategia europea a favor de la movili-
dad de bajas emisiones's es clara: de aqui a mitad de siglo,
las emisiones de gases de efecto invernadero procedentes del
transporte deberdn ser, como minimo, un 60 % inferiores a
las de 1990 y estar claramente encauzadas hacia un nivel de
cero emisiones. Las emisiones de contaminantes atmosféri-
cos procedentes del transporte que perjudican nuestra salud
deben reducirse drdsticamente sin demora. Después de
2020, se tendran que seguir reduciendo las emisiones de los
motores de combustion tradicionales, y serd necesario que
los vehiculos de emision cero o de baja emision se generali-
cen y ganen una cuota de mercado significativa antes de
2030.

El transporte es el dinico sector importante de la Unién en
el que las emisiones de gases de efecto invernadero siguen
aumentando. A fin de cumplir los compromisos contrai-
dos por la Unién en la 21.% Conferencia de las Partes en la
Convencion Marco de las Naciones Unidas sobre el Cam-
bio Climdtico (CMNUCC), celebrada en Paris en 2015,
debe acelerarse la descarbonizacion del conjunto del sec-
tor del transporte, y las emisiones de gases de efecto inver-
nadero procedentes de ese sector también tienen que estar
claramente encauzadas hacia un nivel de cero emisiones de
aqui a mitad de siglo. Las emisiones de contaminantes
atmosféricos procedentes del transporte que perjudican
seriamente nuestra salud y el medio ambiente también
deben reducirse drésticamente sin demora. Después de
2020, se tendrdn que seguir reduciendo las emisiones de
los motores de combustion tradicionales, y serd necesario
que los vehiculos de emision cero o de baja emision se gen-
eralicen y ganen una cuota de mercado significativa antes
de 2030.

(") De conformidad con el articulo 59, apartado 4, parrafo cuarto, del Reglamento interno, el asunto se devuelve a la comision competente con vistas

a la celebracién de negociaciones interinstitucionales (A8-0287/2018)
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Enmienda 2
Propuesta de Reglamento

Considerando 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(4 bis)  Laformulacion de estrategias de investigacion, sumi-
nistro, procesamiento y produccion para el desarrollo
de la construccion de componentes ligeros es crucial
para avanzar hacia una transiciéon con bajas emis-
iones de carbono en el sector de la automocién. Cada
vez hay mds investigaciones sobre materias primas de
fibras naturales y sus compuestos que otorgan un
papel nuevo y mds amplio a ﬂl bioeconomia y los pro-
ductos renovables, reciclables y sostenibles que puede

roducir. Esas evoluciones deben entenderse dentro de

s limitaciones relativas a los recursos naturales, la
disponibilidad de la tierra y, por lo tanto, la necesidad
de ofrecer soluciones sostenibles hasta el final de la
vida itil.

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento

Considerando 4 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(4ter)  Una transicién socialmente aceptable y justa hacia la
movilidad sin emisiones de aqui a mediados del siglo
requiere cambios en toda la cadena de valor del
automovil, teniendo en cuenta los posibles efectos
adversos sobre los ciudadanos y las regiones de todos
los Estados miembros. Es importante prever los efec-
tos sociales de la transicion y ser proactivos al
abordar las implicaciones en el empleo. Por consigui-
ente, es de suma importancia que las medﬁ‘as
actuales también vayan acompaiiadas de programas
especificos a escala de la Union, nacional y regional
para el reciclaje profesional, la mejora de z;s cualifi-
caciones y la redistribucion de los trabajadores, asi
como de iniciativas en materia de educacion y
biisqueda de empleo en las comunidades y regiones
afectadas negativamente, en estrecha colaboracién
con los interlocutores sociales y las autoridades com-
petentes.



13.1.2020 Diario Oficial de la Unién Europea C11/179

Enmienda 4

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Propuesta de Reglamento

Considerando 4 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 5

(4 quater)  Una transicion con éxito hacia una movilidad sin

emisiones exige un marco politico comiin para los
vehiculos, las infraestructuras, las redes eléctri-
cas, la produccion, el suministro y el reciclado
sostenibles de baterias, de forma que los incenti-
vos econdmicos y de empleo actien juntos a los
niveles de la Unién, nacional, regional y local
estén apoyados por instrumentos de financiacion
de la Union mds potentes.

Propuesta de Reglamento

Considerando 6

Texto de la Comisién

Enmienda

Las Conclusiones del Consejo Europeo de octubre de 2014
aprobaron una reduccion del 30 % ‘i las emisiones de gases

e efecto invernadero de aqui a 2030 en comparacién con
2005 para los sectores que no forman parte del sistema de
comercio de derechos de emision de la Unién Europea. El
transporte por carretera aporta una contribucion impor-
tante a las emisiones de estos sectores y sus emisiones
siguen muy por encima de los niveles de 1990. Si las emis-
iones del sector del transporte por carretera continiian cre-
ciendo, neutralizardn las reducciones conseguidas en otros
sectores para luchar contra el cambio climdtico.

Las emisiones del sector del transporte por carretera
siguen muy por encima de los niveles de 1990, por lo que
neutraliza las reducciones conseguidas en otros sectores
para luchar contra el cambio climatico.
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Enmienda 6

Propuesta de Reglamento

Considerando 9

Texto de la Comisidn

Enmienda

Una evaluacion de los Reglamentos (CE) n.° 443/2009 y (UE)
n.°510/2011 realizada en 2015 concluyé que habian sido
pertinentes y ampliamente coherentes y que habian gener-
ado importantes reducciones de emisiones, mostrindose al
mismo tiempo mds rentables de lo inicialmente previsto.
También habian generado un considerable valor afiadido de
la UE que no hubiera podido lograrse en las mismas propor-
ciones a través de medidas nacionales.

Enmienda 7

Una evaluacién de los Reglamentos (CE) n.° 443/2009 y
(UE) n.° 510/2011 realizada en 2015 concluyé que habian
sido pertinentes y ampliamente coherentes y que habian
generado importantes reducciones de emisiones, mostran-
dose al mismo tiempo mds rentables de lo inicialmente
previsto. También habian generado un considerable valor
afiadido de la UE que no iubiera podido lograrse en las
mismas proporciones a través de medidas nacionales. No
obstante, en dicha evaluacién también se llegé a la con-
clusion de que las reducciones reales de las emisiones de
CO, son considerablemente ir;{eriores a las sugeridas por
los resultados del ensayo de homologacion d‘g tipo y de
ue la «disparidad de las emisiones» entre el ensayo de
mologacion y el comportamiento real ha mermado
considerablemente la eficacia de las normas de comporta-
miento del CO, y la confianza de los consumidores en el
posible ahorro de combustible de los vehiculos nuevos.

Propuesta de Reglamento

Considerando 10 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 8

(10 bis)

Para asegurar la eficacia del presente Reglamento, las
reducciones de las emisiones de CO, deben lograrse
en las condiciones de funcionamiento y utilizacion
normales del vehiculo. Por tanto, conviene incluir en
el presente Reglamento una prohibicién estricta de
los dispositivos de desactivacion y proporcionar a las
autoridades los medios para velar por el respeto de
dicha prohibicion.

Propuesta de Reglamento

Considerando 12

Texto de la Comisidn

Enmienda

(12)

Es importante que el establecimiento de requisitos de reduc-
ci6n de las emisiones de CO,siga proporcionando seguridad
de planificacion y previsibilidad en toda la Unién a los fabri-
cantes de automoviles para todo su parque de vehiculos y
vehiculos comerciales ligeros nuevos en la Unidn.

(12)

El establecimiento de requisitos de reduccion de las emis-
iones de CO,sigue proporcionando seguridad de planifi-
cacién y previsibilidad en toda la Uni6n a los fabricantes de
automoviles para todo su parque de vehiculos y vehiculos
comerciales ligeros nuevos enqa Unién.
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Enmienda 9
Propuesta de Reglamento

Considerando 12 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(12 bis) La evaluacién llevada a cabo por la Comision de la
Directiva 1999/94/CE del Parlamento y del Con-
sejo (17) en 2016 hizo referencia a la necesidad de
una malyor clarificacién y simplificacion de la legis-
lacion, lo que podria reforzar su relevancia, eficacia,
eficiencia  y  coherencia. La Recomendacion

UE) 2017/948 (1 *') de la Comision tiene como fin
fomentar una  aplicacion armonizada de la
Directiva 1999/94/CE. No obstante, una mejor defin-
icion y armonizacion de los requisitos de la Union en
materia de etiquetado de turismos que ponga a dis-
ﬂosicién de los consumidores informacién compara-

le, fiable y de uso sencillo sobre los beneficios de los
vehiculos de bajas emisiones, incluida informacion
sobre los contaminantes atmosféricos y los gastos de
funcionamiento, ademds de las emisiones de CO, y el
consumo de combustible, podria contribuir al uso de
automdviles mds eficientes desde el punto de vista del
consumo de combustible y respetuosos del medio
ambiente en la Union. Por ello, la Comision debe
revisar la Directiva 1999/94/CE, a mds tardar el 31
de diciembre de 2019, y presentar una propuesta leg-
islativa pertinente. Ademds, al igual que los turis-
mos, el sector de los vehiculos comerciales ligeros
también podria beneficiarse de la introduccién de una
etiqueta de este tipo en la que se indique el consumo
de combustible y las emisiones de CO. Por lo tanto,
la Comision también debe analizar esas opciones para
este sector y, en su caso, presentar las propuestas leg-
islativas pertinentes.

(%)  Directiva 1999/94/CE del Parlamento Europeo y del
Consg'o, de 13 de diciembre de 1999, relativa a la infor-
macion sobre el consumo de combustible y sobre las emis-
iones de CO, facilitada al consumidor al comercializar
turismos nuevos (DO L 12 de 18.1.2000, p. 16).

(*r)  Recomendacion (UE) 2017/948 de la Comision, de 31 de
mayo de 2017, relativa al uso de los valores de consumo
de combustible y de emisiones de CO, homologados y
medidos de conﬁ‘),rmidad con el procedimiento de ensayo
de vehiculos ligeros armonizado a nivel mundial cuando
se facilite informacion a los consumidores con arreglo a
la Directiva 1999/94/CE del Parlamento y del Consejo
(DO L 142 de 2.6.2017, p. 100).
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Enmienda 10

Propuesta de Reglamento

Considerando 13

Texto de la Comisién

Enmienda

(13)

Los niveles de reduccién para los parques a escala de la
Unidn de turismos y de vehiculos comerciales ligeros nuevos
deben, por lo tanto, fijarse para 2025 y para 2030, teniendo
en cuenta el perfodo de renovacién del parque automov-
ilistico y la necesidad de que el sector del transporte por car-
retera contribuya a los objetivos climdticos y energéticos
para 2030. Este enfoque gradual también ofrece una sefial
claray temprana a la industria del automévil para no retrasar
la introduccién en el mercado de tecnologias eficientes desde
el punto de vista energético y de vehiculos de emisién cero y
de baja emision.

Enmienda 11

(13)

Los niveles de reduccién para los parques a escala de la
Unién de turismos y de velgl'culos comerciales ligeros nue-
vos deben fijarse para 2025 y para 2030, teniendo en
cuenta el periodo de renovacién del parque automov-
ilistico y la necesidad de que el sector del transporte por
carretera contribuya a los objetivos climdticos y energéti-
cos de la Unién para 2030 y los afios posteriores. Este
enfoque gradual también ofrece una sefial clara y temprana
a la industria del automévil para no retrasar la introduc-
ci6n en el mercado de tecnologias eficientes desde el punto
de vista energético y de vehiculos de emision cero y de baja
emisién. Ademds, para mantener el ritmo de reduccion de
emisiones mds alld de 2030, debe aplicarse, al menos, la
misma trayectoria de reduccion de emisiones a partir del
1 de enero de 2031, lo que permitird la descarbonizacion
continua del sector, de conformidad con los compromisos
contraidos en virtud del Acuerdo de Paris.

Propuesta de Reglamento

Considerando 14

Texto de la Comisidn

Enmienda

(14)

Aunque la Uni6n se encuentra entre los principales produc-
tores mundiales de vehiculos de motor y demuestra el lider-
azgo tecnoldgico en este sector, la competencia estd
aumentando y el sector automovilistico mundial estd cambi-
ando rdpidamente a través de nuevas innovaciones en siste-
mas de propulsion eléctricos, y movilidad cooperativa,
conectada y automatizada. A fin Jg mantener su competitiv-
idad a escala mundial y su acceso a los mercados, la Unién
necesita un marco regulador, incluido un incentivo particu-
lar en el dmbito de los vehiculos de emision cero o de baja
emision, que cree un gran mercado interior y apoye el desar-
rollo tecnolégico y la innovacion.

(14)

Aunque la Unién se encuentra entre los principales pro-
ductores mundiales de vehiculos de motor y demuestra el
liderazgo tecnoldgico en este sector, la competencia estd
aumentando y el sector automovilistico mundial estd cam-
biando rdpidamente a través de nuevas innovaciones en
sistemas de propulsion eléctricos, y movilidad cooperativa,
conectada y automatizada. Si la industria de la Unién
tarda en realizar la necesaria transicion energética del
sector del transporte, corre el riesgo de perder su posicion
de liderazgo. A fin de mantener su competitividad a escala
mundial y su acceso a los mercados, la Unién necesita un
marco regulador, incluido un mecanismo estratégico par-
ticular en el dmbito de los vehiculos de emisién cero o de
baja emisién, que cree un gran mercado interior y apoye el
desarrollo tecnoldgico y la innovacion.
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Enmienda 12
Propuesta de Reglamento

Considerando 14 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(14 bis)  Sin innovacién tecnoldgica y progreso técnico, no se
podrd alcanzar el objetivo a largo plazo de una movil-
idad totalmente descarbonizada dentro de la Unién.
En este sentido, y ante la creciente competencia tec-
noldgica internacional, es indispensable que la Unién
y los Estados miembros prosigan sus esfuerzos por
estudiar y desarrollar iniciativas que refuercen las
posibles sinergias del sector, como la reciente Alianza
Europea de las Baterias, y apoyen la inversion piiblica
y privada en investigacion e innovacién automov-
ilistica en la Unidn, a fin de mantener el liderazgo tec-
noldgico de la Union en este sector y garantizar la
sostenibilidad a largo plazo de su g}ase industrial,
velando por que sea eficiente y competitiva en el mer-
cado mundial.

Enmienda 13
Propuesta de Reglamento

Considerando 15

Texto de la Comision Enmienda
(15)  Para facilitar una transicion fluida hacia una movilidad sin (15)  Para facilitar y acelerar una transicién fluida hacia una
emisiones debe introducirse un mecanismo de incentivos movilidad sin emisiones debe introducirse un mecanismo
especificos. Este mecanismo de créditos debe disefiarse con estratégico especifico. Este mecanismo de créditos y débi-
el fin de fomentar el despliegue en el mercado de la Unién de tos debe disefiarse con el fin de fomentar el despliegue en el
vehiculos de emision cero y de baja emision. mercado de la Unién de vehiculos de emision cero y de

baja emision y garantizar la seguridad de las inversiones
para el despliegue oportuno y adecuado de la infraestruc-
tura de recarga necesaria.
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Enmienda 14

Propuesta de Reglamento

Considerando 16

Texto de la Comisién

Enmienda

(16)

Establecer un indice de referencia para la cuota de vehiculos
de emision cero y de baja emision en el parque de vehiculos
de la UE junto con un mecanismo bien concebido para ajus-
tar el objetivo especifico de CO, de un fabricante en funcién
del porcentaje de vehiculos de emision cero y de baja emis-
i6n en su propio parque debe ofrecer una sefial sélida y
creible para el desarrollo y despliegue de dichos vehiculos,

ermitiendo al mismo tiempo fa mejora de la eficiencia de
os motores de combustion interna convencionales.

Enmienda 15

(16)

Establecer un indice de referencia sélido para la cuota de
vehiculos de emision cero y de baja emision en el parque de
vehiculos de la UE junto con un mecanismo bien conce-
bido para ajustar el objetivo especifico de CO, de un fabri-
cante en funcién del porcentaje de vehiculos de emision
cero y de baja emision en su propio parque debe ofrecer
una sefial séfida y creible para el desarrollo, el despliegue y
la comercializacion de dichos vehiculos, permitiendo al
mismo tiempo la mejora de la eficiencia de los motores de
combustién interna convencionales.

Propuesta de Reglamento

Considerando 17

Texto de la Comisién

Enmienda

(17)

Al determinar los créditos para los vehiculos de emision cero
y de baja emisién, conviene tener en cuenta la diferencia
entre las emisiones de CO, de los vehiculos. El mecanismo
de ajuste debe garantizar que un fabricante que supere el
indice de referencia se beneticie de un objetivo especifico de
CO, mids elevado. Con objeto de garantizar un enfoque
equilibrado, deben fijarse ﬂ'mites para el nivel de ajuste
posible dentro de dicho mecanismo. Este ofrecerd incenti-
vos, favoreciendo el despliegue oportuno de infraestructuras
de recarga y repostaje y generando grandes ventajas para los
consumidores, la competitividad y el medio ambiente.

(17)

Al determinar los indices de referencia para la cuota de
vehiculos de emision cero y de baja emision, conviene
tener en cuenta la diferencia entre las emisiones de CO, de
los vehiculos. El mecanismo de ajuste debe garantizar que
un fabricante que supere el indice de referencia se beneficie
de un objetivo especifico de CO, mds elevado, mientras
ue el fabricante que no alcance el indice de referencia
be cumplir un objetivo mds estricto en materia de CO,.
Con objeto de garantizar un enfoque equilibrado, deben
fijarse limites para el nivel de ajuste posible dentro de dicho
mecanismo. Este ofrecerd incentivos, favoreciendo el
despliegue oportuno de infraestructuras de recarga y
repostaje y generando grandes ventajas para los consumi-
dores, la competitividad y el medio ambiente.
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Enmienda 16
Propuesta de Reglamento

Considerando 17 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 17

(17 bis)

Deben realizarse stgicientes inversiones de forma
oportuna, tanto en la produccion y el despliegue de
vehiculos de emision cero y de baja emision como en la
infraestructura de apoyo globa{ necesaria, incluidos
la produccion, el suministro y el reciclado sostenibles
de baterias. Es necesario que funcionen juntos eficaz-
mente los distintos instrumentos de ayuda a nivel de
la Unién y nacional para movilizar y fomentar
grandes inversiones piiblicas y privadas. Deben pon-
erse en marcha rdpidamente infraestructuras de
recarga y repostado con el fin de ganarse la confianza
de los consumidores y ofrecer seguridad empresarial a
los fabricantes de vehiculos. Por consiguiente, se debe
apoyar la fabricacién de baterias y célﬁ?as de baterias
en la Union, si es posible, en las proximidades de las
plantas de fabricacién de los vehiculos.

Propuesta de Reglamento

Considerando 23

Texto de la Comisidn

Enmienda

(23)

Sin embargo, debe garantizarse un equilibrio entre los incen-
tivos concedidos a las ecoinnovaciones y a aquellas tec-
nologias cuyo efecto en la reducciéon de emisiones ha sido
demostrado por un procedimiento oficial de ensayo. Conse-
cuentemente, procede mantener un limite en las reducciones
por ecoinnovacién que un fabricante puede tener en cuenta a
efectos de cumplimiento del objetivo. La Comisién debe
tener la posibilidad de revisar el nivel del limite, sobre todo
para tener en cuenta los efectos del cambio en el proced-
imiento oficial de ensayo. También conviene aclarar cémo
deben calcularse las reducciones a efectos de cumplimiento
del objetivo.

(23)

Sin embargo, debe garantizarse un equilibrio entre los
incentivos concedidos a las ecoinnovaciones y a aquellas
tecnologias cuyo efecto en la reduccién de emisiones ha
sido demostrado por un procedimiento oficial de ensayo.
Consecuentemente, procede mantener un limite en las
reducciones por ecoinnovacién que un fabricante puede
tener en cuenta a efectos de cum qlimiento del objetivo. La
Comisién debe tener la posibilidad de revisar el nivel del
limite y ajustarlo a la baja, sobre todo para tener en
cuenta los efectos del cambio en el procedimiento oficial
de ensayo. También conviene aclarar como deben calcu-
larse las reducciones a efectos de cumplimiento del obje-
tivo.
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Enmienda 18

Propuesta de Reglamento

Considerando 25 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Enmienda 20

(25 bis)

En los casos en que la inclusién de una bateria eléc-
trica en los vehiculos comerciales ligeros mds pesados
de categoria N1, clase IlI pudiese incrementar el peso
del vehiculo hasta el punto de hacer que fuera reclas-
ificado como de categoria N2, debe abordarse este
problema técnico.

Propuesta de Reglamento

Considerando 37

Texto de la Comisién

Enmienda

(37)

En la Unidn, las emisiones especificas de CO, de los turismos

vehiculos comerciales ligeros nuevos se miden sobre una
Ease armonizada, de conformidad con la metodologia estab-
lecida en el Reglamento (CE) n.° 715/2007. Para minimizar
la carga administrativa del presente Reglamento, su cum-
plimiento debe medirse en relacién con los datos sobre
matriculaciones de vehiculos y vehiculos comerciales ligeros
nuevos en la Unidn, recabados por los Estados miembros y
transmitidos a la Comision. A fin de garantizar la coherencia
de los datos utilizados para evaluar el cumplimiento, deben
armonizarse en lo posible las normas de recogida y notifi-
cacion de tales datos. Por lo tanto, debe indicarse claramente
la responsabilidad de las autoridades competentes para facil-
itar dgtos correctos y completos asi como la necesidad de
una cooperacion eficaz entre dichas autoridades y la Comis-
i6n para abordar cuestiones sobre la calidad de los datos.

(37)

En la Uni6n, las emisiones especificas de CO, de los turis-
mos y vehiculos comerciales ligeros nuevos se miden sobre
una base armonizada, de conformidad con la metodologia
establecida en el Reglamento (CE) n.° 715/2007. Para min-
imizar la carga administrativa del presente Reglamento, su
cumplimiento debe medirse en relacién con los datos
sobre matriculaciones de vehiculos y vehiculos comercia-
les ligeros nuevos en la Unién, recagados por los Estados
miembros y transmitidos a la Comision. A fin de garan-
tizar la coherencia de los datos utilizados para evaluar el
cumplimiento, deben armonizarse las normas de recogida
y notificacién de tales datos. Por lo tanto, debe indicarse
claramente la responsabilidad de las autoridades compe-
tentes para facilitar datos correctos y completos asi como
la necesidad de una cooperacion eficaz entre dichas autori-
dades y la Comision para abordar cuestiones sobre la cali-

dad de los datos.
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Enmienda 21
Propuesta de Reglamento
Considerando 38
Texto de la Comisidn Enmienda
(38)  El cumplimiento de los objetivos previstos en el presente (38)  El cumplimiento de los objetivos previstos en el presente

Reglamento por parte de los fabricantes debe evaluarse a
escala de la Unién. Los fabricantes cuyas emisiones medias
especificas de CO, superen las autorizadas por el presente
Reglamento deben pagar una prima por exceso de emisiones
respecto a cada afo natural. El importe de la prima por
exceso de emisiones debe considerarse como un ingreso
para el presupuesto general de la Unién.

Reglamento por parte de los fabricantes debe evaluarse a
escala de la Union. Los fabricantes cuyas emisiones medias
especificas de CO, superen las autorizadas por el presente
Reglamento deben pagar una prima por exceso de emis-
iones respecto a cada aflo natural. El imforte de la prima
por exceso de emisiones debe considerarse como un
ingreso para el presupuesto general de la Unién y debe uti-
lizarse para contribuir a una transicién justa hacia una
movilidad sin emisiones. Ese importe debe utilizarse tam-
bién para completar programas especificos para el recic-
laje profesional, la mejora de las cualificaciones y la
educacion de los trabajadores afectados por cambios
estructurales en el sector del automévil, asi como para
iniciativas de redistribucion de mano de obra y de
biisqueda de empleo, en estrecho didlogo con los interloc-
utores sociales, las comunidades y las autoridades compe-
tentes en las regiones afectadas por la transicién entre
puestos de trabajo.
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Enmienda 22

Propuesta de Reglamento

Considerando 41

Texto de la Comisién

Enmienda

(41)

La eficacia de los objetivos establecidos en el presente Regla-
mento para reducir realmente las emisiones de CO, depende
en gran medida de la representatividad del procedimiento
oficial de ensayo. De conformidad con el dictamen del
Mecanismo de asesoramiento cientifico () y la recomen-
dacién del Parlamento Europeo, a raiz de su investigacion
sobre la medicién de las emisiones en el sector del
automévil (*), debe instaurarse un mecanismo para valorar
la representatividad en condiciones reales de conduccion de
los valores de las emisiones de CO, y del consumo de
energia de los vehiculos determinados de conformidad con
el Reglamento (UE) 2017/1151. La Comisién debe disponer
de competencias para garantizar la disponibilidad publica de
dichos datos y, en caso necesario, desarrollar los proced-
imientos necesarios para identificar y recopilar los datos
necesarios para efectuar tales valoraciones.

(*’) Grupo de Alto Nivel de Consejeros Cientificos, Dictamen cientif-
ico 1/2016 «Reducir la diferencia entre las emisiones de CO, de
los vehiculos ligeros en condiciones reales y en los ensayos de
laboratorio».

(**) Recomendacién del Parlamento Europeo, de 4 de abril de 2017,
al Consejo y a la Comision, a raiz de la investigacion sobre la
medicién de las emisiones en el sector del automovil
[2016/2908(RSP)].

(41)

La eficacia de los objetivos establecidos en el presente
Reglamento para reducir realmente las emisiones de CO,
depende en gran medida de la representatividad del pro-
cedimiento oficial de ensayo. De conformidad con el dict-
amen del Mecanismo de asesoramiento cientifico (¥*) y la
recomendacion del Parlamento Europeo, a raiz de su inves-
tigacién sobre la medicion de las emisiones en el sector del
automdvil (*¥), debe instaurarse un mecanismo para
valorar la representatividad en condiciones reales de con-
duccién de los valores de las emisiones de CO, y del con-
sumo de energia de los vehiculos determinados de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/1151. La
manera mds segura de garantizar la representatividad de
los valores de homologacién de tipo en condiciones reales
es introducir un procedimiento de ensayo para las emis-
iones de CO, en condiciones reales. La Comision desarr-
ollard, por fo tanto, por medio de actos delegados
considerando la idoneidad de utilizar PEMS, un proced-
imiento de ensayo para las emisiones de CO, en condi-
ciones reales, y ﬁ; aplicard a mds tardar dos afios después
de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
Sin embargo, hasta que pueda ?licarse esa prueba, debe
garantizarse el cumplimiento del presente Reglamento
utilizando los datos de los contadores de consumo de com-
bustible comunicados por los fabricantes en combinacién
con un limite fijado para cada fabricante en 2021 en
forma de djferencia porcentual que no debe superarse. La
Comisién debe disponer de competencias para garantizar
la disponibilidad publica de los datos de consumo de com-
bustible y para desarrollar los procedimientos precisos
para comunicar dichos datos necesarios para efectuar tales
valoraciones. En caso de incumplimiento por los fabri-
cantes de los requisitos de emisiones de CO, en condi-
ciones reales con arreglo al presente Reglfzmento, la
Comision debe tomar las medidas adecuadas.

(*’) Grupo de Alto Nivel de Consejeros Cientificos, Dictamen
cientifico 1/2016 «Reducir la diferencia entre las emisiones de
CO, de los vehiculos ligeros en condiciones reales y en los
ensayos de laboratorio».

(**) Recomendacién del Parlamento Europeo, de 4 de abril de
2017, al Consejo y a la Comision, a raiz de la investigacion
sobre la medicion de las emisiones en el sector del automovil
[2016/2908(RSP)].
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Enmienda 23
Propuesta de Reglamento

Considerando 41 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(41 bis)  Actualmente no existe un método armonizado para
evaluar las emisiones en el ciclo de vida de los vehicu-
los comerciales ligeros. Conviene que la Comision
aporte un andlisis de ese tipo antes de que finalice
2026 para presentar una imagen global de las emis-
iones de dioxido de carbono procedentes del sector de
los vehiculos comerciales ligeros. Para ello, la Comis-
ion debe desarrollar, mediante actos delegados, una
metodologia comiin de la Unién para armonizar, a
{)artir de 2025, la notificacion por los fabricantes de
os datos relativos a las emisiones de CO, en el ciclo
de vida de todos los tipos de combustibles y sistemas
de propulsion de vehiculos que comercialicen. Dicha
metodologia también debe estar en consonancia con
las normas ISO pertinentes y tener en cuenta el
potencial de calentamiento glogal (PCG) de las emis-
iones «de pozo a rueda», «de depdsito a rueda», de pro-
duccion y de final del ciclo de vida. El andlisis
realizado por la Comision debe basarse en los datos
facilitados por los fabricantes, asi como en cualquier
otro dato pertinente.

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento

Considerando 42
Texto de la Comisidn Enmienda
(42)  En 2024 estd previsto revisar los avances obtenidos en el (42)  Procede valorar la eficacia del presente Reglamento en
marco del [Reglamento de reparto del esfuerzo y Directiva 2023 con el fin de permitir una valoracion oportuna,
sobre el régimen de comercio de derechos de emision]. Pro- transparente, coordinada y coherente de su aplicacion y
cede, por lo tanto, valorar la eficacia del presente Regla- de los progresos realizados dpo ra alcanzar los objetivos
mento en ese mismo afio con el fin de permitir una fijados en el plazo establecido, también en relacion con
valoracion coordinada y coherente de las medidas aplicadas los progresos realizados en virtud del Reglamento de
envirtud de todos estos instrumentos. reparto del esfuerzo y de la Directiva sobre el régimen de

comercio de derechos de emision.
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Enmienda 24

Propuesta de Reglamento

Considerando 46

Texto de la Comisién

Enmienda

(46)

Para modificar o complementar elementos no esenciales de
las disposiciones del presente Reglamento deben delegarse
en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Uni6n
Europea a fin de modificar los anexos II y III por lo que
respecta a los requisitos en materia de datos y pardmetros de
los datos, complementando las normas relativas a la inter-
pretacion de los criterios para poder acogerse a una excep-
cién de los objetivos especificos de mision, al contenido de
las solicitudes de excepcién y al contenido y evaluacion de
los programas de reduccién (fé emisiones especificas de CO,,
ajustando la cifra de MO y TMO a que se refiere el articulo 13,
el limite de 7 g CO,/km contemplado en el articulo 11, y el
ajuste de las formulas del anexo I contemplado en el articulo
14, apartado 3. Reviste especial importancia que la Comis-
i6n lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase pre-
paratoria, en particular a nivel de expertos, y que esas
consultas se realicen de conformidad con los principios esta-
blecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de
la legislacion de 13 de abril de 2016. En particular, a fin de

arantizar una participacién equitativa en la preparacion de
os actos delegados el Parlamento Europeo y el Consejo
deben recibir todos los documentos al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos deben
tener acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos
de expertos de la Comisién que se ocupen de la preparacion
de actos delegados.

(46)

Para modificar o complementar elementos no esenciales
de las disposiciones del presente Reglamento deben dele-
garse en la Comision los poderes para adoptar actos con
arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de
la Unién Europea a fin de modificar los anexos Il y IIl por
lo que respecta a los requisitos en materia de datos y
parametros de los datos, estableciendo los requisitos para
garantizar que se respeta la prohibicion de emplear dis-
positivos de desactivacion y el contenido exigido del
paquete de documentacion ampliado a que se refiere el
articulo 4, apartado 3, letra c), elaborando las normas y
procedimientos relativos a la notificacion de las emis-
iones en el ciclo de vida a que se refiere el articulo 7, apar-
tado 8 bis, complementando las normas relativas a la
interpretacion de los criterios para poder acogerse a una
exce(i)cién de los objetivos especificos de mision, al con-
tenido de las solicitudes de excepcion y al contenido y
evaluacién de los programas de reduccién de emisiones
especificas de CO,, ajustando la cifra de MO y TMO a que se
refiere el articulo 13, el limite de 7 g CO,/km contemplado
en el articulo 11,y desarrollando un ensayo para las emis-
iones de CO, en condiciones reales a que se r}aﬁere el arti-
culo 12, apartado 1 bis y el ajuste de las formulas del
anexo I contemplado en el articulo 14, apartado 3. Reviste
especial importancia que la Comisi6n lleve a cabo las con-
sultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular
anivel fi)e expertos, y que esas consultas se realicen de con-
formidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de
abril de 2016. En particular, a fin de garantizar una partici-
pacion equitativa en la preparacién de los actos delegados
el Parlamento Europeo y el Consejo deben recibir todos los
documentos al mismo tiempo que los expertos de los Esta-
dos miembros, y sus expertos deben tener acceso
sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos
de la Comisién que se ocupen de la preparacion de actos
delegados.
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Enmienda 25

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 -apartado 1

Texto de la Comisidn

Enmienda

1.

El presente Reglamento establece requisitos de comporta-

miento en materia de emisiones de CO, de los turismos nuevos y de
los vehiculos comerciales ligeros nuevos con objeto de garantizar el
funcionamiento correcto del mercado interior.

1. El presente Reglamento establece requisitos de comporta-
miento en materia de emisiones de CO, de los turismos nuevos y
de los vehiculos comerciales ligeros nuevos con objeto de alca-
nzar y cumplir los objetivos y compromisos internacionales de la
Union en relacién con el clima de un modo que sea compatible
con el funcionamiento correcto del mercado interior.

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 - apartado 4

Texto de la Comisidn

Enmienda

4.

A partir del 1 de enero de 2025, se aplicardn los siguientes

objetivos a escala del parque de la UE:

a)

para las emisiones medias del parque de turismos nuevos, un
objetivo a escala del parque de la UE igual a una reduccién
def 15 % de la media de los objetivos de emisiones especificas
en 2021 determinados de conformidad con el anexo I, parte
A, punto 6.1.1;

ara las emisiones medias del parque de vehiculos comercia-
es ligeros nuevos, un objetivo a escala del parque de la UE
igual a una reduccion def 15 % de la media de los objetivos

e emisiones especificas en 2021 determinados de confor-
midad con el anexo I, parte B, punto 6.1.1.

4. Apartirdel 1 de enero de 2025, se aplicardn los siguientes
objetivos a escala del parque de la UE:

a) para las emisiones medias del parque de turismos nuevos,
un objetivo a escala del parque de la UE igual a una reduc-
ci6n del 20 % de la media de los objetivos de emisiones
especificas en 2021 determinados de conformidad con el
anexo |, parte A, punto 6.1.1;

b) para las emisiones medias del parque de vehiculos comer-
ciales ligeros nuevos, un objetivo a escala del parque de la
UE igual a una reduccién def 20 % de la media de los objeti-
vos de emisiones especificas en 2021 determinados de
conformidad con el anexo [, parte B, punto 6.1.1.
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Enmienda 27

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 - apartado 4 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

A partir del 1 de enero de 2025, se aplicard a la cuota de vehicu-
los de emision cero y de baja emision un indice de referencia
igual a una cuota de mercado del 20 % de las ventas de turismos
nuevos y vehiculos industriales ligeros nuevos en 2025 que se
determinard de conformidad con el anexo I, parte A, punto 6.3

y el anexo I, parte B, punto 6.3, respectivamente.

Enmiendas 81y 95

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 -apartado 5

Texto de la Comisién

5. Anpartirdel 1 de enero de 2030, se aplicaran los siguientes

objetivos:

a) para las emisiones medias del parque de turismos nuevos, un
objetivo a escala del parque de la UE igual a una reduccién
del 30% de la media de los objetivos de emisiones especificas
en 2021 determinados de conformidad con el anexo I, parte
A, punto 6.1.2;

b)

Fara las emisiones medias del parque de vehiculos comercia-
es ligeros nuevos, un objetivo a escala del parque de la UE
igual a una reduccién def 30 % de la media de los objetivos

e emisiones especificas en 2021 determinados de confor-
midad con el anexo |, parte B, punto 6.1.2.

Enmienda

5. Anpartirdel 1 de enero de 2030, se aplicaran los siguientes

objetivos:

a) para las emisiones medias del parque de turismos nuevos,
un objetivo a escala del parque de la UE igual a una reduc-
cién del 40 % de la media de los objetivos de emisiones
especificas en 2021 determinados de conformidad con el
anexo [, parte A, punto 6.1.2;

b) para las emisiones medias del parque de vehiculos comer-

ciales ligeros nuevos, un objetivo a escala del parque de la
UE igual a una reduccion del 40 % de la media de los obje-
tivos de emisiones especificas en 2021 determinados de
conformidad con el anexo [, parte B, punto 6.1.2.

13.1.2020
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Enmienda 96
Propuesta de Reglamento
Articulo 1 - apartado 5 - parrafo 1 bis (nuevo)
Texto de la Comisidn Enmienda
A partir del 1 de enero de 2030, se aplicard a la cuota de vehicu-
los de emision cero y de baja emision un indice de referencia
igual a una cuota de mercado del 35 % de las ventas de turismos
nuevos y vehiculos comerciales ligeros nuevos en 2030 que se
determinard de conformidad con el anexo I, parte A, punto 6.3
y el anexo I, parte B, punto 6.3, respectivamente.
Enmienda 30
Propuesta de Reglamento
Articulo 2 - apartado 1-letrab
Texto de la Comisidn Enmienda
b) categorfa Ny, segtin se define en el anexo II de la Directiva b) categoria N1, segtin se define en el anexo II de la Directiva

2007/46/CE, con una masa de referencia igual o inferior a 2
610 kg, y categoria N a los que se haga extensiva la homolo-
gacion de tipo de acuerdo con el articulo 2, apartado 2, del
Reglamento (CE) n.° 715/2007 («vehiculos comerciales lig-
eros») que se matriculen por primera vez en la Unién y que
no hayan sido matriculados anteriormente fuera de la Unién
(«vehiculos comerciales ligeros nuevos»).

2007/46/CE, con una masa de referencia igual o inferior a
2 610kg, y categoria Ny a los que se haga extensiva la
homologacion de tipo de acuerdo con el articulo 2, apar-
tado 2, del Reglamento (CE) n.° 715/2007 («vehiculos
comerciales ligeros») que se matriculen por primera vez en
la Unién y que no hayan sido matriculados anteriormente
fuera de la Uni6n («vehiculos comerciales ligeros nuevos).
De conformidad con los objetivos contemp%ldos enel pre-
sente Reglamento, la Comision estard facultada para
actualizar, en caso necesario, el limite de masa de referen-
cia (2 610 kg) de los vehiculos comerciales ligeros que uti-
licen combustibles alternativos que requieran un peso
adicional debido a sus sistemas de propulsién y almace-
namiento de energia (baterias) mds pesados que los uti-
lizados por los veﬁgi‘c‘:tlos convencionall,es.
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Enmienda 31
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

4 bis.El presente Reglamento se aplicard a los vehiculos con com-
bustibles alternativos con una masa mdxima autorizada supe-
rior a 3 500 kg, pero que no supere los 4 250 kg, siempre que la
masa por encima de 3 500 kg se deba iinicamente a la masa adi-
cional del sistema de propulsién en comparacién con el sistema
de propulsion de un vehiculo de las mismas dimensiones que esté
equipado con un motor de combustién interna convencional con
encendido por chispa y encendido por compresion.

Enmienda 32
Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 1 - letra n bis (nueva)

Texto de la Comisidn Enmienda

nbis) «dispositivo de desactivacion»: todo elemento de disefio
que detecta la temperatura, la velocidad del vehiculo, las
revoluciones por minuto del motor, la marcha intro-
ducida, la resion de admision y cualquier otro
pardmetro con el fin de activar, modular, aplazar o desac-
tivar el funcionamiento de cualquier sistema o pieza de
un sistema que incremente las emisiones de CO, en
condiciones que puede esperarse razonablemente que se
produzcan durante el funcionamiento y la utilizacién
normales del vehiculo.
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Enmienda 33
Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

3 bis. El fabricante equipard los vehiculos de forma que los
sistemas y componentes que puedan afectar a las emisiones se
disefien, construyan y monten de forma que los turismos o los
vehiculos comerciales ligeros del fabricante puedan cumplir, en
condiciones normales de uso, los objetivos de emisiones especifi-
cas y otros requisitos con arreglo al presente Reglamento y sus
medidas de ejecucion.

Enmienda 34
Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 3 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

3 ter. Estard prohibido el uso de dispositivos de desactivacion.
La prohibicion no se aplicard cuando:

a) la necesidad del dispositivo se justifique para d}g’oteger el

motor contra averias o accidentes y en aras del manejo
seguro del vehiculo;

b) el dispositivo no funcione mds alld de las exigencias de
arranque del motor; o

¢ las condiciones apropiadas se incluyan en los proced-

imientos de ensayo contemplados en el articulo 1.
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Enmienda 35

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 3 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

3 quater.  Para que las autoridades de homologacién puedan
evaluar el cumplimiento de lo dispuesto en los apartados 3 bis

3 ter del presente articulo, el fabricante facilitard un paquete JZ
documentacion ampliado. Se faculta a la Comisién para que
adopte un acto delegado de conformidad con el articulo 16 que
complemente el presente Reglamento con requisitos para que se
respete la prohibicién de utilizar dispositivos de desactivacion y
el contenido exigido del paquete de documentacion ampliado.

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 —apartado 1

Texto de la Comisidn

Enmienda

1. Respecto a cada afio natural, los Estados miembros registrardn
la informaci6n relativa a cada nuevo turismo y a cada nuevo vehi-
culo comercial ligero matriculado en su territorio de conformidad
con las partes A de los anexos II y III. Dicha informacién se pondrd a
disposicion de los fabricantes y de sus importadores o represen-
tantes designados en cada uno de los Estados miembros. Los Estados
miembros hardn todos los esfuerzos posibles para garantizar que
los organismos responsables de informar operan de forma transpar-
ente. Todos los Estados miembros se asegurardn de que las emis-
iones especificas de CO; de los turismos que no estén homologados
de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 715/2007 sean medidas
y registradas en el certificado de conformidad.

1. Respecto a cada afio natural, los Estados miembros regis-
trardn la informacion relativa a cada nuevo turismo y a cada nuevo
vehiculo comercial ligero matriculado en su territorio de confor-
midad con las partes A de los anexos II y III. Dicha informaci6n se
pondrd a disposicion de los fabricantes y de sus importadores o
representantes designados en cada uno (fé los Estados miembros.
Los Estados miembros garantizardn que los organismos respons-
ables de informar operen de forma transparente. Todos los Estados
miembros se asegurardn de que las emisiones especificas de CO

de los turismos que no estén%omologados de conformidad con e
Reglamento (CE) n.° 715/2007 sean medidas y registradas en el
certificado de conformidad.
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Enmienda 37

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 4 - parrafo 3

Texto de la Comisidn

Enmienda

El registro estard a disposicion del puablico.

El registro estard a disposicién del ptblico, también en formato
digital.

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 5 - parrafo 1

Texto de la Comisién

Enmienda

Los fabricantes podrdn notificar a la Comision, en un plazo de tres
meses a partir de la notificacién del cilculo provisional previsto en
el apartado 4, cualquier error observado en los datos, especificando
el Estado miembro respecto al que considera que se ha producido el
error.

Los fabricantes notificardn a la Comision, en un plazo de tres
meses a partir de la notificacion del cdlculo provisional previsto en
el apartado 4, cualquier error observado en los datos, especifi-
cando el Estado miembro respecto al que considera que se ha pro-
ducido el error.

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 8 - parrafo 3

Texto de la Comisidn

Enmienda

La Comision podrd adoptar normas detalladas relativas a los pro-
cedimientos para la notificacion de tales desviaciones y para que se
tengan en cuenta en el cdlculo de las emisiones medias especificas.
Estos procedimientos se adoptardn mediante actos de ejecucion con
arreglo al procedimiento de examen contemplado en el articulo 15,
apartado 2.

La Comision adoptard normas detalladas relativas a los proced-
imientos para la notificacion de tales desviaciones y para que se
tengan en cuenta en el cdlculo de las emisiones medias especificas.
Estos procedimientos se adoptardn mediante actos de ejecucion
con arreglo al procedimiento de examen contemplado en el arti-
culo 15, apartado 2.
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Enmienda 40
Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 8 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

8bis. A partir del 1 de enero de 2025, los fabricantes infor-
mardn a la Comision, sobre la base de una metodologia armoni-
zada de la Unién, sobre las emisiones de CO, en el ciclo de vida
de todos los turismos y vehiculos comerciales ligeros nuevos que
comercialicen después de esa fecha. Para ello, la Comision
adoptard, a mds tardar el 31 de diciembre de 2022, actos delega-
dos de conformidad con el articulo 16 a fin de completar el pre-
sente Reglamento especificando normas detalladas sobre los
procedimientos de notificacién de las emisiones de CO, en el
ciclo de vida de todos los tipos de combustibles y sistemas de pro-
pulsién de vehiculos registrados en el mercado de la Unién.

A mds tardar el 31 de diciembre de 2026, la Comisién presentard
un informe al Parlamento Europeo y al Consejo con un analisis
de las emisiones globales en el ciclo de vida de los vehiculos lig-
eros nuevos en la Unién, incluido un andlisis de las opciones de
posibles medidas reguladoras, con el fin de orientar mejor los
futuros esfuerzos politicos en la reduccion de las emisiones en
este sector. Dicho andlisis se pondrd a disposicion del piiblico.

Enmienda 41
Propuesta de Reglamento

Articulo 8 - apartado 4

Texto de la Comision Enmienda
4. Elimporte de la prima por exceso de emisiones tendrd la con- 4. El importe de la prima por exceso de emisiones tendrd la
sideracion de ingreso para el presupuesto general de la Union. consideracién de ingreso para el presupuesto general de la Unién.

Este importe se utilizard para complementar las medidas nacio-
nales y de la Union, en estrecha cooperacion con los interlocu-
tores sociales, para promover la formacion y la redistribucién de
los trabajadores en el sector del automovil en todos los Estados
miembros afectados, especialmente en las regiones y las comuni-
dades mds afectadas por la transicion, a fin de contribuir a una
justa transicion hacia la movilidad sin emisiones.
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Enmienda 42
Propuesta de Reglamento

Articulo 10 —apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Cuando la Comisién considere que el fabricante puede optar a
una excepcion solicitada en virtud del apartado 1 y compruebe que
el objetivo de emisiones especificas propuesto por el fabricante es
coherente con su potencial de reduccion, incluido el potencial tec-
noldgico y econémico de reduccién de sus emisiones especificas de
CO, y teniendo en cuenta las caracteristicas del mercado para el tipo
de vehiculo comercial ligero fabricado, la Comisién le concederd
una excepcién. La solicitud se presentard a mds tardar el 31 de
octubre del primer afio en el que se aplique la excepcion.

3. Cuando la Comision considere que el fabricante puede optar
a una excepcidn solicitada en virtud del apartado 1 y compruebe
que el objetivo de emisiones especificas propuesto por el fabri-
cante es coherente con su potencial de retﬁjccién, incluido el
potencial tecnoldgico y econémico de reduccion de sus emisiones
especificas de CO, y teniendo en cuenta las caracteristicas del mer-
cado para el tipo de turismo o de vehiculo comercial ligero fabri-
cado, la Comisién le concederd una excepcion. La solicitud se
presentard a mds tardar el 31 de octubre del primer aflo en el que
se aplique la excepcion.

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 - apartado 1 - parrafo 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

Estas tecnologias solo se tomardn en consideracion cuando la met-
odologia empleada para evaluarlas sea capaz de producir resultados
verificables, repetibles y comparables.

Estas tecnologias solo se tomardn en consideracién cuando la met-
odologia empleada para evaluarlas sea capaz de producir resulta-
dos verificables, repetibles y comparables y solo hasta que el valor
medido sobre la base del ensayo WLTP haya sido complementado
o sustituido por otros datos que sean mds representativos de las
emisiones en condiciones reales.
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Enmienda 44

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 - apartado 1 - pérrafo 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

En un plazo de doce meses a partir de la aprobacion de una tec-
nologia innovadora o de un paquete de tecnologias innovadoras,
el proveedor o el fabricante de dicha tecnologia o paquete
aprobado aportard pruebas basadas en los resultados obtenidos
en ensayos de emisiones en condiciones reales de conduccion
realizados en vehiculos de produccion para validar la contribu-
cion de dicha tecnologia o paquete.

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 - apartado 1 - parrafo 4

Texto de la Comisién

Enmienda

La Comision podrd ajustar el limite maximo con efectos a partir de
2025. Dichos ajustes se realizardn mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 16.

La Comision podrd ajustar el limite mdximo a la baja con efectos a
partir de 2025. Dichos ajustes se realizardn mediante actos delega-
dos de conformidad con el articulo 16.

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 - apartado 2 -letrad

Texto de la Comisidn

Enmienda

las tecnologias innovadoras deberdn no estar cubiertas por
disposiciones obligatorias derivadas de medidas adicionales
complementarias destinadas a cumplir con la reduccién de
10 g CO,/km contempladas en el articulo 1, o que sean
obligatorias con arreglo a otras disposiciones del Derecho de
la Unién. Con efecto a partir del 1 de enero de 2025, este cri-
terio no se aplicard con relacion a las mejoras de la eficiencia
de los sistemas de aire acondicionado.

d) las tecnologias innovadoras deberan no estar cubiertas por
disposiciones obligatorias derivadas de medidas adiciona-
les complementarias destinadas a cumplir con la reduccién
de 10 g CO,/km contempladas en el articulo 1, o que sean
obligatorias con arreglo a otras disposiciones del Derecho
de la Unién. Con efecto a partir del 1 de enero de 2025,
este criterio no se aplicard con relacion a las mejoras de la
eficiencia de los sistemas de aire acondicionado y calefac-
cion.
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Enmienda 47
Propuesta de Reglamento

Articulo 12 —apartado 1

Texto de la Comisidn Enmienda
1. La Comisién controlard y valorard la representatividad en 1. La Comision controlard y valorard la representatividad en
condiciones reales de los valores de emision de CO, y de consumo condiciones reales de los valores de emision de CO, y de consumo
de energia determinados de conformidad con el Reglamento (UE) de energfa determinados de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/1151. Velard por que el piiblico sea informado sobre como 2017/1151.

evoluciona dicha representatividad con el tiempo.

Enmienda 48
Propuesta de Reglamento

Articulo 12 - apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

1bis. Para garantizar la representatividad a que se refiere el
apartado 1, efcumplimiento del presente Reglamento se medird
a partir del 1 de enero de 2023 segiin un procedimiento de
ensayo para las emisiones de CO, en condiciones reales. La
Comision adoptard actos delegad%)s de conformidad con el
articulo 16 a mds tardar dos afios después de la fecha de apli-
cacion del presente Reglamento al objeto de completarlo desar-
rollando el procedimiento de ensayo para las emisiones de CO,
en condiciones reales utilizando el PEMS.

Enmienda 49
Propuesta de Reglamento

Articulo 12 - apartado 1 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

1ter. Hasta que sea aplicable el procedimiento de ensayo para
las emisiones de CO, en condiciones reales, el cumplimiento del
presente Reglamento se medird sobre la base de los datos de los
contadores de consumo de combustible y estard sujeto a un
limite fijado para cada fabricante en 2021 como diferencia por-
centual, que no debe superarse, entre dichos datos y las emisiones
espec;’lficas de CO, del fabricante en cuestién, medidas a efectos
de la homologacion de tipo de los procedimientos de certificacion
iniciados a partir de 2021 de conformidad con el Reglamento
(CE) n.» 715/2007.
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Enmienda 50
Propuesta de Reglamento

Articulo 12 - apartado 1 quater (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

1quater. En el caso de que las emisiones especificas de CO, de
un fabricante superen el limite fijado en el apartado 1 ter, se
ajustard al alza sobre la base del excedente detectado el objetivo
e emisiones especificas de CO,, utilizado a efectos del cum-
plimiento del presente Reglamento, del fabricante en cuestion.

Enmienda 51
Propuesta de Reglamento

Articulo 12 - apartado 2 bis (nuevo)

Enmienda

2bis. La Comisién velard por que el piiblico sea informado
sobre como evoluciona con el tiempo la representatividad en
condiciones reales a que se refiere el apartado 1.

Texto de la Comisién

Enmienda 52
Propuesta de Reglamento

Articulo 12 - apartado 2 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

2ter. En el caso de que no existan normas de precision adec-
uadas disponibles para los equipos de medicion del consumo de
combustible a bordo, la Comisién dispondrd que se trabaje al
objeto de acordar las normas técnicas e incorporarlas al Derecho
dela Union a mds tardar el 1 de enero de 2020.
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Enmienda 53

Propuesta de Reglamento

Articulo 12 —apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. La Comision podrd adoptar las medidas a que se refiere el pre-
sente articulo mediante actos de ejecucion de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 15,
apartado 2.

3. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard nor-
mas detalladas relativas a los procedimientos para la notifi-
cacion de los datos de los contadores de consumo de combustible.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el

procedimiento de examen a que se refiere el articulo 15,
apartado 2.

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. La Comision presentard, en 2024, un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo sobre la eficacia del presente Reglamento
acompaifiado, en su caso, de una propuesta de modificacion del
mismo. Dicho informe considerard, entre otras cosas, la representa-
tividad en condiciones reales de los valores de emision de CO, y de
consumo de energia determinados de conformidad con el Regla-
mento (UE) 2017/1151, el despliegue en el mercado de la Unién de
vehiculos de emisién cero y de baja emision y el despliegue de
infraestructuras de recarga y repostaje notificag:)s en virtud de la
Directiva 2014/94/UE de%Parlamento Europeo y del Consejo ().

(*) Directiva 2014/94/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de octubre de 2014, relativa a la implantacion de una infrae-
structura para los combustibles alternativos (DO L 307 de
28.10.2014, p. 1).

1. La Comision presentard, en 2023, un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo sobre la eficacia del presente Reglamento
acompaiiado, en su caso, de una propuesta de modificacién del
mismo. Dicho informe considerara, entre otras cosas, la represen-
tatividad en condiciones reales de los valores de emisién de CO, y
de consumo de energfa determinados de conformidad con el
Reglamento (UE) 20171151, el despliegue en el mercado de la
Unidn de vehiculos de emision cero y de baja emision, en particu-
lar respecto de los vehiculos comerciales ligeros, el despliegue de
infraestructuras de recarga y repostaje notificados en virtud de la
Directiva 2014/94/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (%),
el impacto del presente Reglamento en los consumidores, en par-
ticular aquellos con ingresos medios y bajos. El informe estudi-
ard también opciones para incentivar el uso de combustibles
hipocarbénicos avanzados de baja emision de carbono, incluido
el biogds y los combustibles sintéticos fabricados con energia
renovable.

(*) Directiva 2014/94/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de octubre de 2014, relativa a la implantacién de una
infraestructura para los combustibles alternativos (DO L 307
de 28.10.2014,p. 1).

C11/203



C11/204

Diario Oficial de la Unién Europea

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 —apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. La Comisi6n tendrd en cuenta las valoraciones realizadas con
arreglo al articulo 12 y podrd, en su caso, revisar los procedimientos
para medir las emisiones de CO, como estipula el Reglamento (CE)
n.° 715/2007. En particular, la Comision presentard las propuestas
pertinentes para adaptar los procedimientos de forma que reflejen
debidamente las emisiones de CO, en condiciones reales de los tur-
ismos y de los vehiculos comercialzes ligeros.

2. La Comisién tendrd en cuenta las valoraciones realizadas
con arreglo al articulo 12 y podrd, en su caso, revisar los proced-
imientos para medir las emisiones de CO, como estipula el Regla-
mento (CE) n.° 715/2007. En particular, la Comision presentard
las propuestas pertinentes para adaptar los procedimientos de
forma que reflejen debidamente las emisiones de CO, en condi-
ciones reales de los turismos y de los vehiculos comerciales lig-
eros, por ejemplo utilizando eBIPEMS y la teledeteccion.

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

3 bis. A mds tardar el 31 de diciembre de 2019, la Comisién
revisard la Directiva 1999/94/CE y, en caso necesario, presen-
tard una l‘i)ropuesl:a legislativa pertinente para proporcionar a los
consumidores informacion exacta, sélida y comparable sobre el
consumo de combustible, las emisiones de CO, y las emisiones
de contaminantes atmosféricos de los nuevos turismos comer-
cializados.

En el marco de la revision a que se refiere el pdrrafo primero, la
Comision evaluard asimismo las posibilidades de implantacion
de una etiqueta de consumo de combustible y de emisiones de
CO, para los vehiculos comerciales ligeros nuevos y, en caso
nfecesario, presentard una propuesta legislativa pertinente a tal
efecto.
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Enmienda 56

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 3 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

3ter. La Comisién presentard, en su caso, una propuesta leg-
islativa al Parlamento Europeo y al Consejo tendente a fijar obje-
tivos adicionales de reduccion de emisiones para los turismos
nuevos y los vehiculos comerciales ligeros nuevos a partir del 1
de enero de 2031 con vistas a por lo menos mantener la trayecto-
ria de reduccion de emisiones lograda hasta 2030.

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento

Articulo 16 —apartado 1

Texto de la Comisidn

Enmienda

1. Los poderes dpara adoptar actos delegados mencionados en el
articulo 7, apartado 7, parrafo segundo, el articulo 10, apartado 8,
el articulo 11, apartado 1, parrafo cuarto, el articulo 13, apartado 2,
y el articulo 14, apartado 3, parrafo segundo, se otorgan a la Comis-
i6n por un periodo indeterminado a partir del [fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento].

1. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el
articulo 4, apartado 3 quater, el articulo 7, apartado 7, parrafo
segundo, el articulo 7, apartado 8 bis, el articulo 10, apartado 8,
el articulo 11, apartado 1, pdrrafo cuarto, el articulo 12,
apartado 1 bis, el articulo 13, apartado 2, y el articulo 14, apar-
tado 3, parrafo segundo, se otorgan a la Comision por un periodo
de tiempo indefinido a partir del ... [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento].
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Enmienda 58
Propuesta de Reglamento

Articulo 16 —apartado 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

2. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 7, apar-
tado 7, parrafo segundo, el articulo 10, apartado 8, el articulo 11,
apartado 1, pérrafo cuarto, el articulo 13, apartado 2, y el articulo
14, apartado 3, pdrrafo segundo, podrd ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision
de revocacién pondrd fin a la delegacién de competencias que en
ella se especifique. La decision surtird efecto al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

2. La delegacién de poderes mencionada en el articulo4,
apartado 3 quater, el articulo 7, apartado 7, parrafo segundo,

apartado 8 bis, el articulo 10, apartado 8, el articulo 11, apartado
1, parrafo cuarto, el articulo 12, apartado 1 bis, el articulo 13,
apartado 2, y el articulo 14, apartado 3, parrafo segundo, podrd
ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o
por el Consejo. La decision de revocacion pondré término a la del-
egacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision sur-
tird efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial
de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No
afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento

Articulo 16 —apartado 4

Texto de la Comisidn

Enmienda

4. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 7, apar-
tado 7, parrafo segundo, el articulo 10, apartado 8, el articulo 11,
apartado 1, pérrafo cuarto, el articulo 13, apartado 2, y el articulo

14, apartado 3, entrardn en vigor tinicamente 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 formularan. El plazo se pror-

rogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

4. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo4,
apartado 3 quater, el articulo 7, apartado 7, parrafo segundo,
apartado 8 bis, el articulo 10, apartado 8, el articulo 11, apartado
1, pérrafo cuarto, el articulo 12, apartado 1 bis, el articulo 13,
apartado 2, y el articulo 14, apartado 3, dpa’rmfo segundo,
entrardn en vigor tinicamente si, en un plazo de dos meses a partir
de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de
estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento
de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las for-
mularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parla-
mento Europeo o del Consejo.

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 —apartado 1

Reglamento (CE) n.° 715/2007

Articulo 11 bis —apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. La Comision adoptard actos de ejecucion, de acuerdo con el
articulo 15, con el fin de determinar los procedimientos para verifi-
car la conformidad en circulacién de los vehiculos ligeros en lo que
atafie a los valores certificados de las emisiones de CO, y del con-
sumo de carburante.

2. La Comisién adoptard actos delegados con arreglo al
articulo 14 bis, a fin de determinar los procedimientos para verifi-
car la conformidad en circulacién de los vehiculos ligeros en lo
que ataiie a los valores certificados de las emisiones de CO, y del
consumo de carburante.
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Enmienda 61
Propuesta de Reglamento
Articulo 17 - apartado 1 bis (nuevo)
Reglamento (CE) n.° 715/2007

Articulo 14 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

Seinserta el articulo siguiente:

«Articulo 14 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 11 bis, apartado 2, se otorgan a la Comisién por un
periodo de cinco afios a partir del ... [fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento modificativo]. La Comisién elaborard
un informe S(;ire la delegacion de poderes a mds tardar
nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogard tdcitamente por periodos de
idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo
se oponen a dicha prorroga a mds tardar tres meses antes del
finafde cada periodo.

3. Ladelegacion de poderes mencionada en el articulo 11 bis,
apartado 2, podrd ser revocada en cualquier momento por el Par-
lamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocaciéon pon-
drd término a la delegacion de los poderes que en ellz se
especifiquen. La decision surtird ifecto el dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una
fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los
actos delegados que ya estén en vigor.

4.  Antes dela adopcion de un acto delegado, la Comisién con-

sultard a los expertos designados por cada Estado miembro de

conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo inter-

g:stitucional de 13 dg abri{,de 2016 sobre la mejora de la legis-
cion ().

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

6.  Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 11 bis,
spartado 2, entrardn en vigor tinicamente si, en un plazo de

os meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si,
antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la
Comisién de que no las formulardn. El plazo se prorrogard
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

() DOL123de 12.5.2016,p. 1.,
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Enmienda 62
Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte A - punto 6.3 - parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

A efectos del cdlculo de esta formula, el objetivo de emisiones
especificas de 2021 segiin lo definido en el punto 4 se corregird a
fin de tener en cuenta la diferencia entre KIS emisiones de CO,
WLTP medidas y las emisiones de CO, WLTP declaradas.

En el caso de las nuevas incorporaciones al mercado, la Comision
estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 16 por los que se modifique el presente Reglamento para
obtener una férmula al objeto de calcular el correspondiente
objetivo de emisiones especificas para 2021 de cada faEricante.

Enmienda 63
Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte A - punto 6.3 — parrafo 3 - subpdrrafo 2

Texto de la Comisidn Enmienda
Factor ZLEV es (1+y-x), salvo que esta suma sea superiora 1,05 o Para el periodo 2025 a 2029, el factor ZLEV es (1+y-x), salvo que
inferior a 1,0, en cuyo caso el factor ZLEV se fijaraen 1,050 1,0, esta suma sea superior a 1,05, en cuyo caso el factor ZLEV se fijard
segtin el caso en 1,05; si esta suma estd entre 1,0 y 0,98, el factor ZLEV se
fijard en 1,0; si esta suma es inferior a 0,95, el factor ZLEV se
fijard en 0,95;

A partir de 2030, el factor ZLEV es (1+y-x), salvo que esta suma
sea superior a 1,05 o inferior a 0,95, en cuyo caso el factor ZLEV
se fijard en 1,05 0 0,95, segin el caso

Enmienda 98
Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte A - punto 6.3 - parrafo 4 — subpdrrafo 3

Texto de la Comisién Enmienda

Xes 15 % en los afios 2025 a 2029 y 30 % en 2030 en adelante. X es 20 % en los afios 2025 a 2029 y 35 % en 2030 en adelante.
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Enmienda 65

Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte B — punto 6.3.1 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

A efectos del cdlculo de esta dférmula, el objetivo de emisiones
especificas de 2021 segiin lo definido en el punto 4 se corregird a
fin de tener en cuenta la diferencia entre Ezs emisiones de CO,
WLTP medidas y las emisiones de CO, WLTP declaradas.

En el caso de las nuevas incorporaciones al mercado, la Comision
estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 16 por los que se modifique el presente Reglamento para
obtener una férmula al objeto de calcular el corresgondiente
objetivo de emisiones especificas para 2021 de cada fabricante.

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte B — punto 6.3.1 — parrafo 3 — subpdrrafo 3

Texto de la Comisién

Enmienda

Factor ZLEV es (1+y-x), salvo que esta suma sea superior a 1,05 o
inferior a 1,0, en cuyo caso el factor ZLEV se fijara en 1,05 o0 1,0,
segiin el caso

Factor ZLEV es (1+y-x), salvo que esta suma sea superiora 1,05, en
cuyo caso el factor ZLEV se fijard en 1,05; si esta suma estd entre
1,0 y 0,98, el factor ZLEV se fijard en 1,0; si esta suma es infe-
rior a 0,95, el factor ZLEV se fijard en 0,95

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte B - punto 6.3.1 - parrafo 4 — subpirrafo 3

Texto de la Comisién

Enmienda

xes15%

xes 20 %
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Enmienda 68
Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte B — punto 6.3.2. — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

A efectos del cdlculo de esta Jormula el objetivo de emisiones
especificas de 2021 segiin lo definido en el punto 4 se corregird a
fin de tener en cuenta la diferencia entre El s emisiones de CO,
WLTP medidas y las emisiones de CO, WLTP declaradas.

En el caso de las nuevas incorporaciones al mercado, la Comision
estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 16 por los que se modifique el presente Reglamento para
obtener una férmula al objeto de calcular el correspondiente
objetivo de emisiones especificas para 2021 de cada faErtcante

Enmienda 69
Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte B - punto 6.3.2 - parrafo 3 - subpirrafo 3

Texto de la Comisidn Enmienda
Factor ZLEV es (1+y-x), salvo (éue esta suma sea superiora 1,05 o Factor ZLEV es (1+y-x), salvo (?ue esta suma sea superiora 1,05 o
inferior a 1,0, en cuyo caso el factor ZLEV se fijard en 1,05 o 1,0, inferior a 0,95, en cuyo caso el factor ZLEV se fijard en 1,05 o
segin el caso 0,95, seguin el caso
Enmienda 99

Propuesta de Reglamento

Anexo I - parte B — punto 6.3.2 — parrafo 4 — subpérrafo 3

Texto de la Comisién Enmienda

xes 30 % xes 35 %
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P8_TA(2018)0371
Tipos del impuesto sobre el valor afiadido *

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la
que se modifica la Directiva 2006/112/CE en lo que respecta a los tipos del impuesto sobre el valor afiadido
(COM(2018)0020 - C8-0023/2018 — 2018/0005(CNS))

(Procedimiento legislativo especial - consulta)
(2020/C 11/24)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comision al Consejo (COM(2018)0020),
— Visto el articulo 113 del Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea, conforme al cual ha sido consultado por el Consejo (C8-0023/2018),
— Visto el articulo 78 quater de su Reglamento interno,
— Visto el informe de la Comisién de Asuntos Econdmicos y Monetarios (A8-0279/2018),

1. Aprueba la propuesta de la Comision en su version modificada;

2. Pide a la Comision que modifique en consecuencia su propuesta, de conformidad con el articulo 293, apartado 2, del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea;

3. Pide al Consejo que le informe si se propone apartarse del texto aprobado por el Parlamento;
4. Pide al Consejo que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente la propuesta de la Comisién;
5. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-

nales.
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Enmienda 1

Propuesta de Directiva

Considerando 1

Texto de la Comisién

Enmienda

*)
(*)

*)

Las normas relativas a los tipos del impuesto sobre el valor
afiadido (IVA) actualmente establecidas en la Directiva
2006/112/CE del Consejo (¥’) tienen por objeto preservar el
funcionamiento del mercado interior y evitar las distorsiones
de la competencia. Las normas se han disefiado a lo largo de
dos décadas sobre la base del principio de origen. En su plan
de accién sobre el IVA (*%) y en el seguimiento de este (*%), la
Comisién anuncié su intencién de adaptar dichas normas
con miras a un sistema definitivo del IVA aplicable a los
intercambios transfronterizos de bienes de una empresa a
otra entre Estados miembros, que se basaria en la tributacion
en el Estado miembro de destino.

DOL 347 de 11.12.2006, p. 1.

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econdmico y Social Europeo relativa a
un plan de accién sobre el IVA — Hacia un territorio tnico de
aplicacién del IVA en la UE - Es hora de decidir,
(COM(2016)0148, de 7 de abril de 2016).

Comunicacion de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econdémico y Social Europeo relativa al
seguimiento del plan de accion sobre el IVA —Hacia un terri-
torio Gnico de aplicacién del IVA en la UE — Es hora de
decidir (COM(2017)0566, de 4 de octubre de 2017).

Enmienda 2

*)
(*)

*)

Las normas relativas a los tipos del impuesto sobre el valor
afiadido (IVA) actualmente establecidas en la Directiva
2006/112/CE del Consejo (¥) tienen por objeto preservar
el funcionamiento del mercado interior y evitar las distor-
siones de la competencia. Las normas se han disefiado a lo
largo de dos décadas sobre la base del principio de origen y
ya no resultan adecuadas. En su plan de accién sobre el
IVA (*®) y en el seguimiento de este (*), la Comision
anunci6 su intencién de adaptar dichas normas con miras
a un sistema definitivo del IVA aplicable a los intercambios
transfronterizos de bienes de una empresa a otra entre
Estados miembros, que se basarfa en la tributacion en el
Estado miembro de destino.

DOL 347 de11.12.2006, p. 1.

Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econdmico y Social Europeo relativa a
un plan de accion sobre el IVA — Hacia un territorio Gnico
de aplicacién del IVA en la UE — Es hora de decidir,
(COM(2016)0148 , de 7 de abril de 2016).

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econdémico y Social Europeo relativa
al seguimiento del plan de accién sobre el IVA — Hacia un
territorio tinico de aplicacion del IVA en la UE - Es hora de
decidir (COM(2017)0566, de 4 de octubre de 2017).

Propuesta de Directiva

Considerando 2

Texto de la Comisién

Enmienda

En el marco de un sistema definitivo en el que la entrega de
bienes y la prestacién de servicios se grave en el Estado
miembro de destino, los proveedores no obtienen ningiin
beneficio significativo por el hecho de estar establecidos en
un Estado miembro en el que se apliquen tipos mds bajos.
Una mayor diversidad de los tipos del IVA no perturbaria, en
el marco de dicho régimen, el funcionamiento del mercado
interior ni crearfa distorsiones de la competencia. En estas
circunstancias, seria oportuno conceder un mayor grado de
flexibilidad a los Estados miembros a la hora de fijar los
tipos.

En el marco de un sistema definitivo en el que la entrega de
bienes y la prestacion de servicios se grave en el Estado
miembro de destino, los proveedores obtienen menos ben-
eficios por el hecho de estar establecidos en un Estado
miembro en el que se apliquen tipos mds bajos. Una mayor
diversidad de los tipos del IVA perturbaria en menor
medida, en el marco de dicho régimen, el funcionamiento
del mercado interior y no crearia distorsiones de la compe-
tencia. En estas circunstancias, se podria conceder a los
Estados miembros cierto grado de flexibilidad a la hora de
fijar los tipos. No obstante, los Estados miembros no

ben pasar por alto el objetivo de reforzar la convergen-
cia de E)s tipos del IVA.

13.1.2020
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Enmienda 3
Propuesta de Directiva

Considerando 3

Texto de la Comisién

Enmienda

La eliminacion de las restricciones existentes, en paralelo a la
entrada en vigor de un régimen definitivo de tributacion de
los intercambios entre los Estados miembros, debe permitir
a estos seguir aplicando los tipos reducidos del IVA permiti-
dos actualmente como excepciones en virtud del capitulo 4
del titulo VIII y del anexo X de la Directiva 2006/112/CE,

ue de lo contrario expirarian con la entrada en vigor de
gicho régimen.

Enmienda 4

La eliminacion de las restricciones existentes, en paralelo a
la entrada en vigor de un régimen definitivo de tributacion
de los intercam%ios entre los Estados miembros, debe per-
mitir a estos seguir aplicando los tipos reducidos del IVA
como sustitucion de las excepciones permitidas en virtud
del capitulo 4 del titulo VIII y del anexo X de la Directiva
2006/112/CE, que de lo contrario expirarian con la
entrada en vigor de dicho régimen.

Propuesta de Directiva

Considerando 4

Texto de la Comisién

Enmienda

En un sistema definitivo del IVA, todos los Estados miembros
deben recibir el mismo trato y, por lo tanto, estar sometidos
a las mismas restricciones a f; ora de aplicar tipos reduci-
dos del IVA, que deben seguir siendo la excepcion a la apli-
cacién del tipo normal. Esta igualdad de trato sin restringir
la flexibilidad de que gozan actualmente los Estados miem-
bros a la hora de fijar el IVA puede lograrse permitiendo a
todos ellos aplicar un tipo reducido al que no se aplique el
requisito minimo, as{ como una exenciéon con derecho a
deduccion del IVA soportado, ademds de un mdximo de dos
tipos reducidos de al menos el 5 %.

En un sistema definitivo del IVA, todos los Estados miem-
bros deben recibir el mismo trato y, por lo tanto, estar
sometidos a las mismas restricciones a la hora de aplicar
tipos reducidos del IVA, que deben seguir siendo la excep-
cién a la aplicacién del tipo normal para evitar una frag-
mentacion desproporcionada del sistema del IVA en el
mercado interior. Teniendo en cuenta el interés general
que presentan, por ejemplo, los efectos culturales, sociales
o medioambientales positivos de los diferentes servicios
bienes ff sin restringir la flexibilidad de que gozan actual-
mente los Estados miembros a la hora de fijar el IVA, esta
igualdad de trato puede lograrse permitiendo a todos ellos
aplicar un tipo reducido al que no se aplique el requisito
minimo, asi como una exencién con derecho a deduccién
del IVA soportado, ademds de un mdximo de dos tipos
reducidos de al menos el 5 %. Dentro de los limites previs-
tos por la presente Directiva, los Estados miembros deben
tener la posibilidad de mantener los tipos reducidos del
IVA existentes o de introducir unos nuevos. La presente
Directiva aumentard la subsidiariedad en el sistema del
IVA, lo que hard posible que los Estados miembros
adapten las condiciones, preferencias y tradiciones
locales o elijan un tipo impositivo simple y uniforme. No
obstante, los Estados miembros deben evitar la uti-
lizacion de tipos reducidos del IVA para articulos de lujo o
productos nocivos.
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Enmienda 5

Propuesta de Directiva

Considerando 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(4 bis)

(1 bis)

Enmienda 6

En consonancia con la Estrategia para el Mercado
Unico Digital (1) de la Comisiony a rfin de manten-
erse al tanto de los avances tecnoldgicos en una
economia digital, estimular la innovacion, la
creacion, la inversion y la produccién de nuevos con-
tenidos, asi como facilitar el aprendizaje digital, la
trans[ferencia de conocimientos, el acceso a la cultura
en el entorno digital y su promocion, los Estados
miembros deberian oc{;r armonizar los tipos del IVA
aplicados a las publicaciones por via electrénica con
los tipos reducidos del IVA vigentes para las publica-
ciones en soportes fisicos.

COM(2015)0192

Propuesta de Directiva

Considerando 4 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

(4 ter)

Enmienda 7

El hecho de permitir a los Estados miembros aplicar
tipos reducidos, incluidos tipos reducidos sin umbral
minimo, a las publicaciones impresas y a las elec-
trénicas deberia garantizar la transferencia de los
beneficios econémicos a los consumidores, promovi-
endo asi la lectura, y a los editores, fomentando asi la
inversion en contenidos nuevos y, en el caso de
periddicos y revistas, deberia reducir la dependencia

de la publicidad.

Propuesta de Directiva

Considerando 4 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(4 quater)

Teniendo en cuenta la importancia de facilitar el
acceso a los libros, los periddicos y las revistas a
personas ciegas o con discapacidad visual o con
otras dificultades para acceder al texto impreso,
no debe considerarse que los libros, revistas
periddicos electronicos adaptados o en forma
audiolibro consisten integra o predominante-
mente en contenidos de milsica o de video. Debe
ser posible, por lo tanto, aplicar tipos reducidos
del IVA a las publicaciones en esos f(?rmatos.
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Enmienda 8
Propuesta de Directiva

Considerando 5

Texto de la Comisién

Enmienda

Podrian producirse distorsiones de la competencia cuando el
mecanismo utilizado para la imposicién no se base en el
principio de destino. Asi ocurre, en particular, con las facili-
dades de viaje prestadas como servicio tnico en el marco del
régimen del margen de beneficio aplicable a las agencias de
viajes y con los bienes entregados en el marco del régimen
especial aplicable a los bienes de ocasion, objetos de arte,
antigiiedades y objetos de coleccién, pero también en deter-
minados casos relacionados con bienes o servicios, como los
servicios financieros, que estdn exentos sin derecho a deduc-
cién, pero para los que puede concederse un derecho de
imposicion. Con el fin de atenuar tales distorsiones, convi-
ene establecer una lista de las entregas de bienes y las presta-
ciones servicios sujetas al tipo normal del IVA (dista
negativav), sobre la base de la clasificacion estadistica de pro-
ductos por actividades. La lista debe ser objeto de revision
cada cinco afios.

Enmienda 9

Podrian producirse distorsiones de la competencia cuando
el mecanismo utilizado para la imposicién no se base en el
principio de destino. Asi ocurre, en particular, con las facil-
idades de viaje prestadas como servicio tnico en el marco
del régimen deFmargen de beneficio aplicable a las agen-
cias de viajes y con los bienes entregados en el marco del
régimen especial aplicable a los bienes de ocasién, objetos
de arte, antigiiedades y objetos de coleccidn, pero también
en determinados casos relacionados con bienes o servicios,
como los servicios financieros, que estdn exentos sin dere-
cho a deduccidn, pero para los que puede concederse un
derecho de imposicion. Con el fin de atenuar tales distor-
siones, conviene establecer una lista de las entregas de
bienes y las prestaciones servicios sujetas al tipo normal
del IVA (dlista negativa»), sobre la base de la clasificacion
estadistica de productos por actividades. La lista debe ser
objeto de revision cada dos afios por medio de un acto de
ejecucion en funcion de las pruebas facilitadas por la
Comision.

Propuesta de Directiva

Considerando 6

Texto de la Comisién

Enmienda

A fin de evitar la innecesaria complejidad y el consiguiente
aumento de los costes empresarialpes, en particular para los
intercambios intracomunitarios, los bienes y servicios que
solo pueden utilizarse como insumos intermedios en una
actividad econémica no deben poder acogerse a tipos
reducidos de un sistema definitivo del IVA. Tales tipos deben
aplicarse iinicamente en beneficio de los consumidores fina-
les y su fijacion debe garantizar la igualdad de trato de los
productos o servicios similares suministrados por distintos
sujetos pasivos. Deben aplicarse, por tanto, para perseguir,
de manera consistente, un objetivo de interés general.

La actual fragmentacién del sistema del IVA en el mer-
cado interior impone obstdculos al desarrollo de las
pequeiias y medianas empresas (pymes). A fin de evitar
una mayor e innecesaria complejidad y el consiguiente
aumento de los costes empresariales, en particular para los
intercambios intracomunitarios, los bienes y servicios que
solo pueden utilizarse como insumos intermedios en una
actividad econdémica no deben poder acogerse a tipos
reducidos de un sistema definitivo del IVA. Tales tipos
deben aplicarse en beneficio de los consumidores finales y
su fijacion debe garantizar la igualdad de trato de los pro-
ductos o servicios similares suministrados por distintos
sujetos pasivos. Deben aplicarse, por tanto, para perseguir,
de manera consistente, un objetivo de interés general.
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Enmienda 10
Propuesta de Directiva

Considerando 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(6 bis)  La Comisién debe crear en la web, en cooperacién con
los Estados miembros, un portal de informacion de la
Unién sobre el IVA para las empresas, exhaustivo y de
acceso publico, prestando especial atencion a las
necesidades de las pymes que emprenden negocios
intracomunitarios transfronterizos, para facilitar el
comercio y aumentar la seguridad juridica en el mer-
cado dnico. En este portal multilingiie ha de facili-
tarse el acceso rdpido, actualizado y preciso a
informacidn relevante sobre la aplicacién del sistema
del IVA en los distintos Estados miembros y, en par-
ticular, sobre los tipos de IVA correctos para distintos
bienes y servicios en los diferentes Estados miembros,
asi como sobre las condiciones para aplicar el tipo
nulo. Un portal de este tipo también podria ayudar a
abordar las divergencias que existen actualmente en
materia de IVA.

Enmienda 11
Propuesta de Directiva

Considerando 6 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn Enmienda

(6ter)  Algunas actividades econémicas en la Union han cen-
trado su desarrollo en un crecimiento sostenible,
basado, por una parte, en una economia mds
ecoldgica y, por otra, en un crecimiento integrador.
Esos sectores desempefian un papel preeminente en el
desarrollo sostenible de las zonas rurales y periféricas
y contribuyen a dinamizar la vida econdmica y social
de los territorios rurales. Asi, la singularidad de sus
actividades responde plenamente a las expectativas de
la Estrategia 2020 y a los objetivos de la Comision, ya
que se valorizan aspectos sociales, sanitarios, medio-
ambientales, nutricionales y culturales y la igualdad
entre hombres y mujeres. A este respecto, los Estados
miembros deberian aprovechar, por tanto, las opor-
tunidades que ofrece el articulo 98, apartados 1y 2,
de la presente Directiva, respetando siempre sus prin-
cipios, en particular teniendo presente el impacto en
sus finanzas piiblicas y en el presupuesto de la Union.
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Propuesta de Directiva

Considerando 7

Texto de la Comisién

Enmienda

(7)  Enaras de la solvencia de la hacienda ptiblica de los Estados
miembros y a fin de prevenir desequilibrios macroeconémi-
cos excesivos, ha de garantizarse un nivel adecuado de
ingresos. Puesto que el IVA constituye una importante fuente
de ingresos, es esencial, como salvaguarda para los presu-
puestos nacionales, fijar un minimo para el tipo medio pon-
derado que los Estados miembros deben respetar en todo
momento.

Enmienda 13

En aras de la solvencia de la hacienda publica de los Estados
miembros y a fin de prevenir desequilibrios macroeco-
noémicos excesivos, ha de garantizarse un nivel adecuado
de ingresos. Puesto que el IVA constituye una importante
fuente de ingresos, es esencial, como salvaguarda para los
presupuestos nacionales y para el presupuesto de la
Union, fijar un minimo para el tipo medio ponderado que
los Estados miembros deben respetar en todo momento.

Propuesta de Directiva

Considerando 8

Texto de la Comisién

Enmienda

(8)  Aunque sigue siendo posible aplicar tipos diferentes en cier-
tas zonas remotas, es necesario velar por que el tipo normal
respete el minimo del 15 %.

Enmienda 14

(8)

Aunque sigue siendo posible aplicar tipos diferentes en
ciertas zonas remotas, es necesario velar por que el tipo
normal respete el minimo del 15 %y el mdximo del 25 %.

Propuesta de Directiva

Articulo 1 - apartado 1 - punto 1 bis (nuevo)

Directiva 2006/112/CE

Texto en vigor

Articulo 97

Enmienda

Sin embargo, el tipo normal no serd inferior al 15 %.».

(1 bis) Elarticulo 97 se sustituye por el texto siguiente:

«Sin embargo, el tipo normal se mantendrd con cardcter perma-
nente como minimo en el 15 % y no excederd del 25 %.»
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Enmienda 15
Propuesta de Directiva
Articulo 1-apartado 1 - punto 2
Directiva 2006/112/CE

Articulo 98 —apartado 2

Texto de la Comisidn Enmienda
2. No obstante lo dizpuesto en el apartado 1, los Estados miem- 2. Noobstantelo dizpuesto en el apartado 1, los Estados miem-
bros podran aplicar, ademds de los dos tipos reducidos, un tipo bros podran aplicar, ademds de los dos tipos reducidos, un tipo
reducido inferior al minimo del 5 % y una exencién con derecho a reducido inferior al minimo del 5 % y una exencién con derecho a
deduccion del IVA pagado en la fase anterior. deduccion del IVA pagado en la fase anterior.

Enmienda 16
Propuesta de Directiva
Articulo 1-apartado 1 - punto 2
Directiva 2006/112/CE

Articulo 98 —apartado 3 — pérrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
Los tipos reducidos y las exenciones aplicados conforme a los apar- Los tipos reducidos y las exenciones aplicados conforme a los
tados 1y 2 solo beneficiardn al consumidor final y se aplicardn para apartados 1 y 2 beneficiardn al consumidor final y se aplicardn
perseguir, de manera consistente, un objetivo de interés general. para perseguir, de manera consistente, un objetivo de interés gen-

eral. Se dard prioridad a los productos o servicios que tengan un
impacto positivo en el interés general, como los beneficios cul-
turales, sociales o medioambientales.

Enmienda 17
Propuesta de Directiva
Articulo 1-apartado 1-punto 5
Directiva 2006/112/CE

Articulo 100 — apartado -1 (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

La Comision estd facultada para modificar el dmbito de apli-
cacion del anexo III bis mediante un acto de ejecucion en caso de
que sea necesario y siempre que existan pruebas relacionadas
con la distorsion de la competencia que justifiquen la actual-
izacion de la lista de suministros de bienes y servicios.
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Enmienda 18

Propuesta de Directiva

Articulo 1 -apartado 1 - punto 5

Directiva 2006/112/CE

Articulo 100 —apartado 1

Texto de la Comisidn

Enmienda

A mds tardar el 31 de diciembre de 2026 y posteriormente cada
cinco afios, la Comision presentard al Consejo un informe sobre el
dmbito de aplicacion del anexo III bis, acompafiado en su caso de
propuestas para modificar dicho anexo.».

A mas tardar el 31 de diciembre de 2021 y posteriormente cada
dos afios, la Comision presentard al Parlamento Europeo y al Con-
sejo un informe sobre el dmbito de aplicacion del anexo III bis,
acompafiado en su caso de propuestas para modificar dicho
anexo..

Enmienda 19

Propuesta de Directiva

Articulo 1 - apartado 1 - punto 5 bis (nuevo)

Directiva 2006/112/CE

Articulo 100 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(5bis) Seinserta el articulo siguiente:
«Articulo 100 bis

La Comision creard en la web, en cooperacion con los Estados
miembros, un portal de informacién en la Unién sobre el IVA
exhaustivo, multilingiie y de acceso piiblico en el que las empre-
sas y los consumidores puedan obtener informacion precisa de
forma rdpiday eficaz sobre los tipos del IVA, incluidos los bienes
y servicios que disfrutan de tipos reducidos o de exenciones, y
toda la i:ltformacion ertinente relacionada con la aplicacion del
sistema definitivo dell’IVA en todos los Estados miembros.»

C11/219
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Enmienda 20
Propuesta de Directiva
Anexo
Directiva 2006/112/CE

Anexo Il bis - fila 5 — columna B

Texto de la Comision Enmienda
11.01 11.01
11.02 11.02
11.03 11.03

11.04
11.05 11.05
47.00.25 47.00.25

Enmienda 21
Propuesta de Directiva
Anexo
Directiva 2006/112/CE

Anexo Il bis - fila 7 — columnas Cy D

Texto de la Comisién

Entrega, alquiler, mantenimiento y reparacion de bicicletas, coches 30.92
para el transporte de nifios y vehiculos para personas con discapacidad 331719
47.00.65
47.00.75
77.21.10
77.29.19
95.29.12
Entrega de automéviles de turismo y demds vehiculos automéviles 29.10.24
concebidos principalmente para el transporte de <10 personas, inclu-
idos los del tipo familiar (break o station wagon) y los de carreras, 45.11.2
distintos de los vehiculos con motor de encendido por chispa solo o
con motor de émbolo (piston) de encendido por compresion (diésel o 45.11.3
semidiésel) solo

Enmienda

Entrega, alquiler, mantenimiento y reparacion de bicicletas, coches 30.92
para el transporte de nifios y vehiculos para personas con discapacidad 331719

47.00.65
47.00.75
77.21.10
77.29.19
95.29.12
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Texto de la Comisién

Enmienda 22
Propuesta de Directiva
Anexo
Directiva 2006/112/CE

Anexo Il bis —fila 10 - columnas Cy D

Miércoles, 3 de octubre de 2018

Ninguno

‘ Ninguno

Enmienda

Estimuladores cardiacos; audifonos

‘ 26.60.14
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P8_TA(2018)0379

Agencia Europea de Cooperacién en materia de Justicia Penal (Eurojust) ***]

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre la Agencia Europea de Cooperacién en materia de Justicia Penal (Eurojust) (COM(2013)0535 —
C7-0240/2013 - 2013/0256(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
(2020/C 11/25)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2013)0535),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 85 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, conforme a los cuales la
Comision le ha presentado su propuesta (C7-0240/2013),

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el dictamen motivado presentado por el Senado checo, de conformidad con lo dispuesto en el Protocolo n.° 2 sobre la aplica-
cién de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad, en el que se afirma que el proyecto de acto legislativo no respeta el
principio de subsidiariedad,

— Vistos el acuerdo provisional aprobado por la comision competente con arreglo al articulo 69 septies, apartado 4, del Reglamento
interno, y el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 20 de junio de 2018, de aprobar la posicién
del Parlamento, de conformidad con el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

— Vistos el informe de la Comisién de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior y las opiniones de la Comisién de Control Pre-
supuestario y de la Comision de Asuntos Juridicos (A8-0320/2017),

1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacién;

2. Pide a la Comisién que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica sustancialmente o se propone modificarla
sustancialmente;

3. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-

nales.
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PS_TC1-COD(2013)0256

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 4 de octubre de 2018 con vistas a la adopciéon
del Reglamento (UE) 2018|... del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Agencia de la Uniéon Europea para la
Coperacion Judicial Penal (Eurojust) y por la que se sustituye y deroga la Decisién 2002/187[JAI del Consejo

(Dado que el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo, la posicién del Parlamento coincide con el texto del acto legislativo definitivo, el
Reglamento (UE) 2018/1727.)
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P8_TA(2018)0380

Reconocimiento mutuo de las resoluciones de embargo y decomiso ***]

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre el reconocimiento mutuo de las resoluciones de embargo y decomiso
(COM(2016)0819 — C8-0002/2017 — 2016/0412(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
(2020/C 11/26)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2016)0819),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 82, apartado 1, parrafo segundo, letra a), del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C8-0002/2017),

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el dictamen motivado presentado por el Senado checo, de conformidad con lo dispuesto en el Protocolo n.° 2 sobre la aplica-
cién de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad, en el que se afirma que el proyecto de acto legislativo no respeta el
principio de subsidiariedad,

— Vistos el acuerdo provisional aprobado por la comision competente con arreglo al articulo 69 septies, apartado 4, del Reglamento
interno, y el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 20 de junio de 2018, de aprobar la posicién
del Parlamento, de conformidad con el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

— Vistos el informe de la Comisién de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior y las opiniones de la Comisién de Asuntos
Econoémicos y Monetarios y de la Comision de Asuntos Juridicos (A8-0001/2018),

1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacién;

2. Pide a la Comisién que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica sustancialmente o se propone modificarla
sustancialmente;

3. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-

nales.
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PS_TC1-COD(2016)0412

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 4 de octubre de 2018 con vistas a la adopcién del
Reglamento (UE) 2018|... del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el reconocimiento mutuo de las resoluciones de
embargo y decomiso

(Dado que el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo, la posicién del Parlamento coincide con el texto del acto legislativo definitivo, el
Reglamento (UE) 2018/1805.)
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P8_TA(2018)0381
Libre circulacion de datos no personales en la Unién Europea ***]

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a un marco para la libre circulacion de datos no personales en la Unién Europea
(COM(2017)0495 - C8-0312/2017 - 2017/0228(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
(2020/C 11/27)
El Parlamento Europeo,

— Vista la propuesta de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2017)0495),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, conforme a los cuales la
Comision le ha presentado su propuesta (C8-0312/2017),

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el dictamen motivado presentado por el Senado francés, de conformidad con lo dispuesto en el Protocolo n.° 2 sobre la apli-
cacién de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad, en el que se afirma que el proyecto de acto legislativo no respeta el
principio de subsidiariedad,

— Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo de 15 de febrero de 2018 (1),
— Previa consulta al Comité de las Regiones,

— Vistos el acuerdo provisional aprobado por la comisién competente con arreglo al articulo 69 septies, apartado 4, de su Regla-
mento interno y el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 29 de junio de 2018, de aprobar la
Posicién del Parlamento, de conformidad con el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

— Vistos el informe de la Comisién de Mercado Interior y Proteccién del Consumidor y la opinién de la Comision de Industria, Inves-
tigacion y Energia (A8-0201/2018),

1. Aprueba la Posicién en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica sustancialmente o se propone modificarla
sustancialmente;

3. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como a los Parlamentos nacio-
nales.

(') DOC227 de 28.6.2018, p.78.
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PS_TC1-COD(2017)0228

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 4 de octubre de 2018 con vistas a la adopcién del
Reglamento (UE) 2018|... del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a un marco para la libre circulaciéon de datos no
personales en la Unién Europea

(Dado que el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo, la posicién del Parlamento coincide con el texto del acto legislativo definitivo, el
Reglamento (UE) 2018/1807.)










ISSN 1977-0928 (edicion electronica)
ISSN 1725-244X (edicion papel)

Oficina de Publicaciones de la Unién Europea

L-2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




	Sumario
	Resolución del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre las Normas Internacionales de Información Financiera: NIIF 17 Contratos de seguro (2018/2689(RS P))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre las tecnologías de registros distribuidos y las cadenas de bloques: fomentar la confianza con la desintermediación (2017/2772(RS P))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la respuesta a las necesidades específicas de las zonas rurales, montañosas y periféricas de la Unión (2018/2720(RS P))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre el deterioro de la libertad de los medios de comunicación en Bielorrusia, en particular el caso de Carta 97 (2018/2861(RS P))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre los Emiratos Árabes Unidos, en particular sobre la situación del defensor de los derechos humanos Ahmed Mansur (2018/2862(RS P))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, Detenciones arbitrarias masivas de uigures y kazajos en la Región Autónoma Uigur de Xinjiang (2018/2863(RS P))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre el paquete de medidas de la estrategia de contratación pública (2017/2278(INI ))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la contribución de la Unión a un instrumento vinculante de las Naciones Unidas sobre las empresas transnacionales y otras empresas con características transnacionales con respecto ...
	P8_TA(2018)0383 Situación en Yemen Resolución del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la situación en Yemen (2018/2853(RS P))
	Resolución del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la lucha contra el fraude aduanero y la protección de los recursos propios de la Unión (2018/2747(RS P))
	Decisión del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre el suplicatorio de suspensión de la inmunidad de Georgios Kyrtsos (2018/2069(IM M))
	P8_TA(2018)0359 Terceros países cuyos nacionales están sometidos a la obligación de visado para cruzar las fronteras exteriores y terceros países cuyos nacionales están exentos de esa obligación ***I Resolución legislativa del Parlamento Europ...
	P8_TC1- COD(2018)006 6Posición del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 2 de octubre de 2018 con vistas a la adopción del Reglamento (UE) 2018/… del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen la lista de terceros país...

	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre el proyecto de Decisión del Consejo relativa a la celebración, en nombre de la Unión, del Acuerdo de Cooperación Científica y Tecnológica entre la Unión Europea y e...
	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre el proyecto de Decisión del Consejo relativa a la celebración en nombre de la Unión del Acuerdo de transporte aéreo entre la Comunidad Europea y sus Estados miembros, ...
	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la que se modifican las Directivas 2006/112/CE y 2008/118/CE en lo que respecta a la inclusión del municipio italiano de Campion...
	Resolución del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Decisión del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la movilización del Fondo Europeo de Adaptación a la Globalización (solicitud de los Países Bajos – EGF...
	ANEXO

	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2010/13/UE, sobre la coordinación de determinadas disposiciones legales...
	P8_TC1- COD(2016)015 1Posición del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 02 de octubre de 2018 con vistas a la adopción de la Directiva (UE) 2018/… del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2010/ 13/UE s...

	Resolución del Parlamento Europeo, de 2 de octubre de 2018, sobre la Posición del Consejo sobre el proyecto de presupuesto rectificativo n.o 5/2018 de la Unión Europea para el ejercicio 2018, sección III – Comisión: cancelación de la reserva ...
	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la que se modifica la Directiva 2006/112/CE en lo que se refiere a la armonización y la simplificación de determinadas normas d...
	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la que se modifica la Directiva 2006/112/CE, relativa al sistema común del impuesto sobre el valor añadido, en lo que respecta ...
	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) n.o 389/2012, sobre cooperación administrativa en el ámbito de los impuestos espec iales...
	Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 3 de octubre de 2018 sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre evaluación de las tecnologías sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE (COM(2018)00...
	Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 3 de octubre de 2018 sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas de comportamiento en materia de emisiones de los turismos nuevos y de los veh...
	Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 3 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Directiva del Consejo por la que se modifica la Directiva 2006/112/CE en lo que respecta a los tipos del impuesto sobre el valor añadido (COM(2018)00 20 ...
	P8_TA(2018)0379 Agencia Europea de Cooperación en materia de Justicia Penal (Eurojust) ***I Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Agenc...
	P8_TC1- COD(2013)025 6Posición del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 4 de octubre de 2018 con vistas a la adopción del Reglamento (UE) 2018/… del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Agencia de la Unión Europea para la Coper...

	P8_TA(2018)0380 Reconocimiento mutuo de las resoluciones de embargo y decomiso ***I Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Eur opeo y del Consejo sobre el reconocimient...
	P8_TC1- COD(2016)041 2Posición del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 4 de octubre de 2018 con vistas a la adopción del Reglamento (UE) 2018/… del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el reconocimiento mutuo de las resoluciones d...

	P8_TA(2018)0381 Libre circulación de datos no personales en la Unión Europea ***I Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 4 de octubre de 2018, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a un marco par...
	P8_TC1- COD(2017)022 8Posición del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 4 de octubre de 2018 con vistas a la adopción del Reglamento (UE) 2018/… del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a un marco para la libre circulación de d...




