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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 1076/2012 DE LA COMISION
de 14 de noviembre de 2012
por el que se aprueban modificaciones no menores del pliego de condiciones de una denominacién
inscrita en el Registro de Denominaciones de Origen Protegidas y de Indicaciones Geogrificas
Protegidas [Carne Marinhoa (DOP)]

LA COMISION EUROPEA, (2) Al tratarse de modificaciones que no se consideran me-

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 510/2006 del Consejo, de 20 de
marzo de 2006, sobre la proteccion de las indicaciones geogra-
ficas y de las denominaciones de origen de los productos agri-
colas y alimenticios ('), y, en particular, su articulo 7, apartado
4, parrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con el articulo 9, apartado 1, pérrafo
primero, y en aplicacién del articulo 17, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 510/2006, la Comision ha exami-
nado la solicitud de Portugal con vistas a la aprobacion
de modificaciones del pliego de condiciones de la deno-
minacién de origen protegida «Carne Marinhoa», regis-
trada en virtud del Reglamento (CE) n® 1107/96 de la
Comision (2).

nores, en el sentido del articulo 9 del Reglamento (CE) n°
510/2006, la Comisién ha publicado la solicitud de mo-
dificaciones en el Diario Oficial de la Unién Europea (%), en
aplicacion del articulo 6, apartado 2, parrafo primero, del
citado Reglamento. Dado que no se ha presentado a la
Comisién objecion alguna con arreglo al articulo 7 del
Reglamento (CE) n® 510/2006, procede aprobar las mo-
dificaciones.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Quedan aprobadas las modificaciones del pliego de condiciones
publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea con respecto a
la denominacién que figura en el anexo del presente Reglamen-
to.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 14 de noviembre de 2012.

93 de 31.3.2006, p. 12.

() DO L
DO L 148 de 21.6.1996, p. 1.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Dacian CIOLOS
Miembro de la Comisién

() DO C 71 de 9.3.2012, p. 33.
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ANEXO

Productos agricolas destinados al consumo humano enumerados en el anexo I del Tratado:

Clase 1.1. Carne fresca (y despojos)
PORTUGAL
Carne Marinhoa (DOP).
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REGLAMENTO (UE) N° 1077/2012 DE LA COMISION
de 16 de noviembre de 2012

sobre un método comdn de seguridad para la supervision por parte de las autoridades nacionales de
seguridad tras la expedicién de certificados de seguridad o autorizaciones de seguridad

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de los
ferrocarriles comunitarios y por la que se modifican la Directiva
95/18/CE del Consejo sobre concesion de licencias a las em-
presas ferroviarias y la Directiva 2001/14/CE relativa a la adju-
dicacién de la capacidad de infraestructura ferroviaria, aplicacién
de cdnones por su utilizacion y certificacion de la seguridad (1),
y, en particular, su articulo 6,

Considerando lo siguiente:

1

(
(

)
)

D
D

Uno de los objetivos de la Directiva 2004/49/CE consiste
en mejorar el acceso al mercado de los servicios de trans-
porte ferroviario definiendo una serie de principios co-
munes en materia de gestion, regulacién y supervisién de
la seguridad ferroviaria. La Directiva 2004/49/CE estable-
ce, asimismo, la igualdad de trato de todas las empresas
ferroviarias mediante la aplicacién de los mismos requi-
sitos de certificacién de la seguridad en toda la Unién
Europea.

El 5 de octubre de 2009, la Comisién encomendd un
mandato a la Agencia Ferroviaria Europea (en lo sucesivo
denominada «a Agencia»), de conformidad con la Direc-
tiva 2004/49/CE, a fin de que preparara un borrador de
MCS para la supervision por parte de las autoridades
nacionales de seguridad tras la expedicién de certificados
de seguridad a las empresas ferroviarias o de autorizacio-
nes de seguridad a los administradores de infraestructu-
ras. La Agencia presenté su recomendacién de MCS a la
Comisi6én, acompafiada de un informe sobre la evalua-
ci6n de impacto, en cumplimiento del mandato de la
Comisién. El presente Reglamento se basa en la recomen-
daci6én de la Agencia.

El Reglamento (UE) n® 1158/2010 de la Comisién, de
9 de diciembre de 2010, sobre un método comdn de
seguridad para evaluar la conformidad con los requisitos
para la obtencién de un certificado de seguridad ferro-
viaria (?), establece un método para evaluar la conformi-
dad con los requisitos de obtencién de certificados de
seguridad expedidos con arreglo al articulo 10, apartado
2, letra a), y al articulo 10, apartado 2, letra b), de la
Directiva 2004/49/CE. Ese Reglamento define los crite-
rios que deben regir la evaluacion por parte de las auto-
ridades nacionales de seguridad, describe los procedi-
mientos que deben seguirse y establece los principios
que deben observar las autoridades nacionales de seguri-
dad durante la supervision, tal como se define en dicho
Reglamento, tras la expedicion de certificados de seguri-

dad.

O L 164 de 30.4.2004, p. 44.
O L 326 de 10.12.2010, p. 11.

4

El Reglamento (UE) n® 1169/2010 de la Comision, de
10 de diciembre de 2010, sobre un método comin de
seguridad para evaluar la conformidad con los requisitos
para la obtencién de una autorizacién de seguridad fe-
rroviaria (}), comprende todos los requisitos y métodos
de evaluacién armonizados que permiten a las autorida-
des nacionales de seguridad expedir a un administrador
de infraestructuras una autorizacién de seguridad con
arreglo al articulo 11 de la Directiva 2004/49/CE que
confirme la idoneidad del sistema de gestién de la segu-
ridad en general, asi como cualquier autorizacion vélida
para una red concreta. Ese Reglamento define también
los criterios que deben regir la evaluacién por parte de
las autoridades nacionales de seguridad, describe los pro-
cedimientos que deben seguirse y establece los principios
que deben observar las autoridades nacionales de seguri-
dad durante la supervision, tal como se define en dicho
Reglamento, tras la expedicion de una autorizaciéon de
seguridad.

Después de haber expedido un certificado de seguridad o
una autorizacién de seguridad, las autoridades nacionales
de seguridad deben establecer mecanismos para compro-
bar si se alcanzan, durante la explotacion, los resultados
indicados en la solicitud del certificado o de la autoriza-
cién y si se cumplen con cardcter permanente todos los
requisitos necesarios, tal como establecen el articulo 16,
apartado 2, letra e), y el articulo 17, apartado 2, de la
Directiva 2004/49/CE.

Ademds, para poder desempefiar sus tareas con arreglo al
articulo 16, apartado 2, letra f), de la Directiva
2004/49/CE, las autoridades nacionales de seguridad de-
ben estar en condiciones de valorar, basindose en su
actividad de supervision, la efectividad del marco norma-
tivo en materia de seguridad. Se entiende por «supervi-
sién» los mecanismos aplicados por la autoridad nacional
de seguridad para vigilar el nivel de seguridad después de
haberse concedido la autorizacion de seguridad.

En el contexto de la supervision, las autoridades nacio-
nales de seguridad deben aplicar los principios funda-
mentales que rigen su actividad de supervision —propor-
cionalidad, coherencia, orientacién de su actuacidn, trans-
parencia, rendicién de cuentas y cooperacién—, tal como
se establece en el Reglamento (UE) n® 1158/2010 y en el
Reglamento (UE) n® 1169/2010. No obstante, con miras
a su aplicacion préctica en las actividades cotidianas de
las autoridades nacionales de seguridad, esos principios
deben inscribirse ademds en un marco y en un proceso.
El presente Reglamento proporciona a las autoridades
nacionales de seguridad el marco y el proceso requeridos,
al tiempo que mejora la confianza mutua en sus respec-
tivos enfoques y procesos de toma de decisiones durante
las actividades de supervision.

() DO L 327 de 11.12.2010, p. 13.
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(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité establecido por el articulo 27,
apartado 1, de la Directiva 2004/49/CE.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece un método comin de
seguridad (MCS) para la supervision del nivel de seguridad tras
la expedicion de un certificado de seguridad a una empresa
ferroviaria o de una autorizaciéon de seguridad a un adminis-
trador de infraestructuras, de conformidad con el anexo IV del
Reglamento (UE) n® 1158/2010 de la Comisién y con el anexo
II del Reglamento (UE) n® 1169/2010 de la Comision, respec-
tivamente.

2. Las autoridades nacionales de seguridad aplicardn el mé-
todo comin de seguridad para vigilar el cumplimiento de la
obligacion legal de las empresas ferroviarias y los administrado-
res de infraestructuras de utilizar un sistema de gestion de la
seguridad que garantice el control de todos los riesgos asociados
a sus actividades, incluidos los relacionados con el suministro de
mantenimiento y de material y con el empleo de contratistas,
asi como, en su caso, para comprobar la aplicacion del Regla-
mento (UE) n® 10782012 de la Comisién, de 16 de noviembre
de 2012, sobre un método comiin de seguridad en materia de
vigilancia que deberdn aplicar las empresas ferroviarias y los
administradores de infraestructuras que hayan obtenido un cer-
tificado de seguridad o una autorizaciéon de seguridad, asi como
las entidades encargadas del mantenimiento (!).

3. Las autoridades nacionales de seguridad aplicardn el pre-
sente Reglamento en el ejercicio de sus actividades de supervi-
sién con arreglo al articulo 16, apartado 2, letra f), de la Di-
rectiva 2004/49/CE, asi como para informar a los Estados
miembros acerca de la efectividad del marco normativo en
materia de seguridad.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por «supervi-
sién» lo dispuesto en el articulo 2 del Reglamento (UE) n°
1158/2010 y en el articulo 2 del Reglamento (UE) n°
1169/2010.

Articulo 3
Estrategia y plan o planes de supervision

1.  La autoridad nacional de seguridad desarrollard y aplicard
una estrategia y uno o varios planes de supervisién en los que
expondrd cémo orientard sus actividades y fijard sus prioridades
de supervisién con arreglo a lo establecido en el anexo.

2. La autoridad nacional de seguridad recopilard y analizard
informacién de diversas fuentes. Utilizard la informacién reco-
gida y los resultados de la supervisién para los fines establecidos
en el articulo 1.

(") Véase la pagina 8 del presente Diario Oficial.

3. La autoridad nacional de seguridad revisard con cardcter
peri6dico su estrategia y su plan o planes de supervision a la luz
de la experiencia adquirida, utilizando la informacién recogida y
los resultados de la supervision.

Articulo 4
Técnicas para llevar a cabo la supervision

1. La autoridad nacional de seguridad adoptard técnicas para
el ejercicio de la supervision. Esas técnicas incluyen, por lo
general, la realizacion de entrevistas a personas situadas en
distintos niveles de una organizacion, la revisién de documentos
y registros relacionados con el sistema de gestion de la seguri-
dad y el andlisis de los resultados del sistema de gestiéon en
materia de seguridad obtenidos mediante inspecciones o activi-
dades afines.

2. La autoridad nacional de seguridad garantizard que sus
actividades de supervisién incluyan la comprobacién de:

a) la eficacia del sistema de gestion de la seguridad;

b) la eficacia de elementos especificos o parciales del sistema de
gestion de la seguridad, incluyendo las actividades operativas.

Articulo 5
Relacion entre evaluacién y supervision

1. La autoridad nacional de seguridad utilizard la informacién
reunida durante la evaluacién del sistema de gestion de la se-
guridad de la empresa ferroviaria o del administrador de infraes-
tructuras para supervisar si sigue aplicando su sistema de ges-
tion de la seguridad tras la expedicion del certificado de segu-
ridad o de la autorizacion de seguridad.

2. Asimismo, la autoridad nacional de seguridad utilizard la
informacién reunida durante las actividades de supervisién para
revaluar el sistema de gestion de la seguridad de la empresa
ferroviaria o del administrador de infraestructuras antes de la
renovacion del certificado de seguridad o de la autorizacién de

seguridad.

Articulo 6

Competencia de las personas que ejercen actividades de
supervision

La autoridad nacional de seguridad implantard un sistema que
garantice que las actividades de supervision son realizadas por
personas competentes.

Articulo 7
Criterios para la toma de decisiones

1. La autoridad nacional de seguridad establecerd y publicard
los criterios para la toma de decisiones sobre el modo en que
controla, promueve y, en su caso, asegura el cumplimiento del
marco normativo en materia de seguridad. Esos criterios inclui-
ran, asimismo, aspectos de incumplimiento ligados a la aplica-
cién continua del sistema de gestion de la seguridad por parte
de la empresa ferroviaria o el administrador de infraestructuras
y al marco normativo en materia de seguridad.
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2. La autoridad nacional de seguridad adoptard y publicard
un procedimiento que permita a las empresas ferroviarias y los
administradores de infraestructuras presentar quejas en relacién
con decisiones adoptadas en el ejercicio de las actividades de
supervision, sin perjuicio del requisito de revisién judicial de
tales decisiones.

Articulo 8
Coordinacién y cooperacion

1. Las autoridades nacionales de seguridad que supervisen
empresas ferroviarias que operen en mds de un Estado miembro
coordinardn su enfoque al respecto, a fin de velar por que el
sistema de gestién de la seguridad de la empresa ferroviaria sea
efectivo y se extienda a todas las actividades pertinentes. Las
actividades de coordinacién implicardn acuerdos sobre el tipo de
informaciéon que compartirdn las autoridades nacionales de se-
guridad a fin de garantizar un enfoque comdn de la supervision
de la empresa ferroviaria de que se trate. Asimismo, incluirdn el
uso compartido de informacién sobre la estrategia y el plan o
planes de supervisién de las autoridades nacionales de seguridad

implicadas, incluyendo cualquier resultado relevante, para pro-
piciar un enfoque comdn respecto a los casos de incumplimien-
to.

2. Las autoridades nacionales de seguridad desarrollardn
acuerdos de cooperacion con los organismos nacionales de in-
vestigacién, organismos de certificacién de las entidades encar-
gadas del mantenimiento y otras autoridades competentes, a fin
de compartir informacién y de coordinar su respuesta a todo
incumplimiento del marco normativo en materia de seguridad.

Articulo 9
Entrada en vigor y aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 7 de junio de 2013.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 16 de noviembre de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



L 320/6 Diario Oficial de la Unién Europea 17.11.2012

ANEXO

Actividades de supervision

1. Establecimiento de la estrategia y el plan o planes de supervisién

La autoridad nacional de seguridad debera:
a) determinar las dreas hacia las que se orientardn las actividades de supervision;

b) desarrollar uno o varios planes de supervision que indiquen como se aplicard la estrategia de supervision durante
todo el ciclo de vida de un certificado de seguridad o una autorizacién de seguridad vélidos;

¢) realizar una estimacion inicial de los recursos necesarios para aplicar el plan o planes de supervision, basandose en
las dreas hacia las que se orientardn las actividades de supervision;

d) asignar recursos para aplicar el plan o planes de supervision;

¢) utilizar datos o informacién de diversas fuentes como punto de partida de la estrategia y del plan o los planes de
supervisién. Entre las fuentes podria incluirse la informacién recogida durante la evaluacién de los sistemas de
gestion de la seguridad, los resultados de las actividades de supervision previas, la informacion resultante de
autorizaciones de puesta en servicio de subsistemas o vehiculos, los informes de accidentes o recomendaciones
de los organismos nacionales de investigacion, otros informes o datos sobre accidentes o incidentes, los informes
anuales que presentan las empresas ferroviarias o los administradores de infraestructuras a la autoridad nacional de
seguridad, los informes anuales de mantenimiento de entidades encargadas del mantenimiento, las reclamaciones de
particulares u otras fuentes pertinentes.

2. Comunicacién de la estrategia y del plan o los planes de supervision

La autoridad nacional de seguridad debera:

a) comunicar los objetivos generales de la estrategia de supervisién y explicar de forma general el plan o los planes de
supervision a las empresas ferroviarias o administradores de infraestructuras pertinentes y, si procede, a otras partes
interesadas;

=

facilitar a las empresas ferroviarias o administradores de infraestructuras pertinentes una explicacién global sobre
como se ejecutard el plan o planes de supervision.

3. Ejecucién de la estrategia y del plan o los planes de supervision

La autoridad nacional de seguridad debera:

a) ejecutar el plan o los planes de supervisién segiin lo previsto;

b

=

adoptar medidas proporcionadas para resolver los casos de incumplimiento, lo que puede incluir, en caso necesario,
la emisién de alertas de seguridad urgentes;

¢) evaluar en qué medida una empresa ferroviaria o un administrador de infraestructuras ha desarrollado e imple-
mentado uno o varios planes de actuaciéon adecuados para resolver en un plazo de tiempo dado un caso de
incumplimiento detectado por la autoridad nacional de seguridad.

4. Resultados del plan o los planes de supervisién

La autoridad nacional de seguridad debera:

a) compartir con la empresa ferroviaria o el administrador de la infraestructura pertinente los resultados sobre la
eficacia de su sistema de gestion de la seguridad para mantener el nivel de seguridad, en concreto determinando las
dreas donde se detectan casos de incumplimiento por parte del administrador de infraestructuras o de la empresa
ferroviaria;

b) adquirir una visién de conjunto sobre el nivel de seguridad, a titulo individual, de las empresas ferroviarias o los
administradores de infraestructuras que operan en su Estado miembro;

¢) publicar y comunicar a las partes interesadas sus observaciones sobre el nivel de la seguridad global existente en el
Estado miembro;

&

publicar y comunicar a las partes interesadas sus observaciones sobre la eficacia del marco normativo en materia de

seguridad.

5. Revisién de las actividades de supervision

Sobre la base de la experiencia adquirida en el contexto de la supervision, la autoridad nacional de seguridad, con
cardcter periddico, deberd:

a) revisar el plan o los planes de supervision para comprobar la idoneidad de la actividad inicial hacia la que orientaba
la supervision, el uso de datos o informacion de las diferentes fuentes, los resultados de la supervision y de la
asignacion de recursos, modificando las prioridades cuando resulte necesario;

b) introducir los cambios necesarios en el plan o planes de supervision y considerar el impacto de tales cambios en la
estrategia de supervision;
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¢) cuando resulte necesario, comunicar sus observaciones y propuestas al Estado miembro a fin de subsanar las
deficiencias del marco normativo en materia de seguridad.
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REGLAMENTO (UE) N° 10782012 DE LA COMISION
de 16 de noviembre de 2012

sobre un método comdn de seguridad en materia de vigilancia que deberdn aplicar las empresas
ferroviarias y los administradores de infraestructuras que hayan obtenido un certificado de
seguridad o una autorizacion de seguridad, asi como las entidades encargadas del mantenimiento

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de los
ferrocarriles comunitarios y por la que se modifican la Directiva
95/18/CE del Consejo, sobre concesién de licencias a las em-
presas ferroviarias, y la Directiva 2001/14/CE, relativa a la ad-
judicacion de la capacidad de infraestructura ferroviaria, aplica-
cién de cédnones por su utilizacion y certificacion de la seguri-
dad (Directiva de seguridad ferroviaria) (), y, en particular, su
articulo 6,

Considerando lo siguiente:

M

La Comisién debe adoptar la segunda serie de métodos
comunes de seguridad (MCS) que cubran como minimo
los métodos establecidos en el articulo 6, apartado 3,
letra ¢), de la Directiva 2004/49/CE, sobre la base de
una recomendaciéon de la Agencia Ferroviaria Europea
(en lo sucesivo denominada a Agencia).

El 5 de octubre de 2009, la Comisién encomendd un
mandato a la Agencia, de conformidad con la Directiva
2004/49/CE, a fin de que preparara un borrador de MCS
para comprobar la conformidad de la explotacién y el
mantenimiento de los subsistemas estructurales con los
requisitos esenciales pertinentes. Este MCS debe especifi-
car los métodos que han de utilizarse para comprobar si
la explotacion y el mantenimiento de los subsistemas
estructurales (incluidos los de explotacién y gestion del
trafico) satisfacen todos los requisitos esenciales de segu-
ridad y para verificar si los subsistemas, una vez integra-
dos en los sistemas, siguen cumpliendo los requisitos de
seguridad aplicables en el contexto de su explotacion y
mantenimiento. La Agencia ha presentado su recomen-
dacién de MCS a la Comision, acompafiada de un in-
forme sobre la evaluacién de impacto, en cumplimiento
del mandato de la Comision. El presente Reglamento se
basa en la recomendacion de la Agencia.

A fin de permitir la integracion segura, la explotacién y
el mantenimiento de los subsistemas estructurales del
sistema ferroviario, y de garantizar el cumplimiento de
los requisitos esenciales en la explotacion, los sistemas de
gestion de la seguridad de las empresas ferroviarias y los
administradores de infraestructuras, asi como los sistemas
de mantenimiento de las entidades encargadas del man-
tenimiento, deben incluir todos los mecanismos necesa-
rios, en particular procesos, procedimientos y medidas de
control de los riesgos técnicos, operativos y organizati-
vos. En consecuencia, la vigilancia de la aplicacién co-
rrecta y la efectividad de los sistemas de gestion de la
seguridad de las empresas ferroviarias y los administra-
dores de infraestructuras, asi como de los sistemas de
mantenimiento de las entidades encargadas del manteni-

() DO L 164 de 30.4.2004, p. 44.

miento, debe comprender los requisitos aplicables a los
subsistemas estructurales en su contexto operativo.

El presente Reglamento debe permitir la gestion efectiva
de la seguridad del sistema ferroviario durante la explo-
tacién y el mantenimiento y, cuando sea necesario y
razonablemente viable, mejorar el sistema de gestion.

Asimismo, el presente Reglamento debe permitir identi-
ficar lo antes posible los casos de incumplimiento en la
aplicacion de un sistema de gestion que puedan dar lugar
a accidentes, incidentes, cuasi accidentes y otras inciden-
cias peligrosas. Para gestionar estas formas de incumpli-
miento en la explotacién y el mantenimiento, debe apli-
carse un proceso armonizado de vigilancia de actividades.
En particular, el proceso armonizado de vigilancia debe
servir para comprobar si los resultados de los sistemas de
gestion de la seguridad de las empresas ferroviarias y los
administradores de infraestructuras, asi como del sistema
de mantenimiento de las entidades encargadas del man-
tenimiento, son los previstos.

Las empresas ferroviarias y los administradores de in-
fraestructuras deben vigilar la aplicacion correcta y los
resultados de los mecanismos que hayan desarrollado
en el contexto de su sistema de gestion de la seguridad
con miras a una explotacién segura, incluso en redes
especificas.

El presente Reglamento debe facilitar el acceso al mer-
cado de los servicios de transporte ferroviario armoni-
zando el proceso de vigilancia para garantizar la seguri-
dad permanente del sistema ferroviario. Ademds, el pre-
sente Reglamento debe contribuir a instaurar la confianza
mutua y la transparencia entre Estados miembros me-
diante el intercambio armonizado de informacién sobre
seguridad entre los diferentes agentes del sector ferrovia-
rio, a fin de gestionar la seguridad en las distintas inter-
faces de este sector, y de las pruebas que acrediten la
aplicacién del proceso de vigilancia.

Con objeto de informar a la Comision sobre la efectivi-
dad y la aplicacion del presente Reglamento, y de emitir
las recomendaciones oportunas para mejorarlo, la Agen-
cia debe estar en condiciones de recabar informacién
pertinente de los distintos partes del sector interesadas,
incluidas las autoridades nacionales responsables de la
seguridad, de los organismos de certificacion de las enti-
dades encargadas del mantenimiento de los vagones de
mercancias y de otras entidades encargadas del manteni-
miento que no entran en el dmbito de aplicacion del
Reglamento (UE) n° 445/2011 de la Comisién, de 10 de
mayo de 2011, relativo a un sistema de certificaciéon de
las entidades encargadas del mantenimiento de los vago-
nes de mercancias (2).

(» DO L 122 de 11.5.2011, p. 22.
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(9)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité contemplado en el articu-
lo 27, apartado 1, de la Directiva 2004/49/CE.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece un método comin de
seguridad (MCS) en materia de vigilancia, cuyo objetivo consiste
en permitir la gestién efectiva de la seguridad del sistema fe-
rroviario durante su explotaciéon y mantenimiento y, en su caso,
la mejora del sistema de gestion.

2. El presente Reglamento tiene por objeto:

a) la comprobacién de la aplicacion correcta y la efectividad de
todos los procesos y procedimientos del sistema de gestion,
incluyendo las medidas de control de los riesgos técnicos,
operativos y organizativos. En el caso de las empresas ferro-
viarias y los administradores de infraestructuras, la compro-
bacién comprenderd los elementos técnicos, operativos y
organizativos necesarios para la expedicién del certificado
contemplado en el articulo 10, apartado 2, letra a), de la
Directiva 2004/49/CE, y de la autorizacion contemplada en
el articulo 11, apartado 1, letra a), de dicha Directiva, as
como las disposiciones adoptadas para obtener el certificado
contemplado en el articulo 10, apartado 2, letra b), de la
Directiva 2004/49/CE, y la autorizacién contemplada en el
articulo 11, apartado 1, letra b), de dicha Directiva;

b) la comprobacién de la aplicacion correcta del sistema de
gestion en su conjunto y de la consecucién de los resultados
previstos en el contexto de dicho sistema;

¢) la identificacion e implementacion de medidas preventivas o
correctoras adecuadas, o de una combinacién de ambas,
cuando se detecten casos de incumplimiento de lo dispuesto
en las letras a) y b).

3. El presente Reglamento serd de aplicacién a las empresas
ferroviarias y los administradores de infraestructuras que hayan
obtenido un certificado de seguridad o una autorizaciéon de
seguridad, asi como a las entidades encargadas del manteni-
miento.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones
del articulo 3 de la Directiva 2004/49/CE.

Asimismo, se entenderd por:

a) «sistema de gestion»: bien el sistema de gestion de la segu-
ridad de las empresas ferroviarias y los administradores de
infraestructuras, tal como se define en el articulo 3, letra i),
de la Directiva 2004/49/CE, y acorde con los requisitos
establecidos en el articulo 9 y en el anexo III de dicha
Directiva, 0o bien el sistema de mantenimiento de las enti-
dades encargadas del mantenimiento de conformidad con los
requisitos establecidos en el articulo 14 bis, apartado 3, de
dicha Directiva;

b) «vigilancia»: los mecanismos instaurados por las empresas
ferroviarias, los administradores de infraestructuras o las en-
tidades encargadas del mantenimiento para comprobar si su
sistema de gestion se aplica de forma correcta y efectiva;

¢) «nterfaces» las interfaces segin la definicién del articulo 3,
punto 7, del Reglamento (CE) n° 352/2009 de la Comi-
sion (V).

Articulo 3
Proceso de vigilancia

1. Las empresas ferroviarias, los administradores de infraes-
tructuras y las entidades encargadas del mantenimiento:

a) tendrdn la responsabilidad de llevar a cabo el proceso de
vigilancia establecido en el anexo;

b) garantizardn que las medidas de control de riesgos aplicadas
por sus contratistas son igualmente objeto de vigilancia con
arreglo al presente Reglamento. A tal fin, aplicardn el pro-
ceso de vigilancia establecido en el anexo o exigirin su
aplicacién, mediante disposiciones contractuales, a sus con-
tratistas.

2. El proceso de vigilancia comprendera las siguientes activi-
dades:

a) definicién de la estrategia, las prioridades y el plan o planes
en materia de vigilancia;

b) recogida y andlisis de informacién;

¢) elaboracién de un plan de actuacién para los casos inacepta-
bles de incumplimiento de los requisitos establecidos en el
sistema de gestion;

d) aplicacion del plan de actuacién, si se ha elaborado tal plan;

e) evaluacion de la eficacia de las medidas del plan de actua-
cién, si se ha elaborado tal plan.

Articulo 4
Intercambio de informacién entre las partes interesadas

1. Las empresas ferroviarias, los administradores de infraes-
tructuras y las entidades encargadas del mantenimiento, inclui-
dos sus contratistas, asegurardn, mediante disposiciones contrac-
tuales, el intercambio mutuo de toda informacion pertinente en
materia de seguridad derivada de la aplicacién del proceso de
vigilancia establecido en el anexo, a fin de que otra parte inte-
resada pueda adoptar las medidas correctoras necesarias para
garantizar la seguridad permanente del sistema ferroviario.

2. En caso de que, durante la aplicacion del proceso de
vigilancia, una empresa ferroviaria, un administrador de infraes-
tructuras o una entidad encargada del mantenimiento detecten
un riesgo de seguridad relevante por defectos y disconformida-
des constructivas o averia del equipo técnico, incluidos los de
subsistemas estructurales, informardn de dicho riesgo a las de-
mds partes interesadas a fin de que estas puedan adoptar las
medidas correctoras necesarias para garantizar la seguridad per-
manente del sistema ferroviario.

Articulo 5
Informes

1.  Los administradores de infraestructuras y las empresas
ferroviarias informardn a la autoridad nacional de seguridad
sobre la aplicacion del presente Reglamento a través de su
informe anual de seguridad de acuerdo con el articulo 9, apar-
tado 4, de la Directiva 2004/49/CE.

() DO L 108 de 29.4.2009, p. 4.
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2. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 18 de la
Directiva 2004/49/CE, la autoridad nacional de seguridad infor-
mard sobre la aplicacién del presente Reglamento por parte de
las empresas ferroviarias, los administradores de infraestructuras
y, en la medida en que dispongan de datos al respecto, las
entidades encargadas del mantenimiento.

3. El informe anual de mantenimiento de las entidades en-
cargadas del mantenimiento de los vagones de mercancias, pre-
visto en el anexo III, apartado I, punto 7.4, letra k), del Regla-
mento (UE) n°® 445/2011, incluird informacion sobre la expe-
riencia de las entidades encargadas del mantenimiento en la
aplicacién del presente Reglamento. La Agencia recogerd esa
informacién en coordinacién con los respectivos organismos
de certificacién.

4. Las entidades encargadas del mantenimiento que no en-
tran en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE) n°
445/2011 compartirdn también con la Agencia su experiencia
en la aplicacién del presente Reglamento. La Agencia coordinara
la puesta en comtin de la experiencia con esas entidades encar-
gadas del mantenimiento.

5. La Agencia recopilard toda la informacién sobre la expe-
riencia en la aplicacion del presente Reglamento y, cuando sea

necesario, formulard recomendaciones a la Comisién con el fin
de mejorar el presente Reglamento.

6. Las autoridades nacionales responsables de la seguridad
prestardn apoyo a la Agencia en la recogida de esa informacién
de las empresas ferroviarias y los administradores de infraes-
tructuras.

7. En un plazo médximo de tres aflos a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento, la Agencia presentard
a la Comision un informe que analizard la eficacia del método y
de la experiencia de las empresas ferroviarias, los administrado-
res de infraestructuras y las entidades encargadas del manteni-
miento en la aplicaciéon del presente Reglamento.

Articulo 6

Entrada en vigor y aplicaciéon

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd aplicable a partir del 7 de junio de
2013.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 16 de noviembre de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO
PROCESO DE VIGILANCIA

1. Aspectos generales

1.1. El proceso de vigilancia tendrd como punto de partida todos los procesos y procedimientos del sistema de gestion,
incluyendo las medidas de control de los riesgos técnicos, operativos y organizativos.

1.2. Las actividades del proceso de vigilancia contempladas en el articulo 3, apartado 2, se describen en las secciones 2
a 6.

1.3. Este proceso de vigilancia es repetitivo e iterativo, tal como ilustra el diagrama que figura en el apéndice.

2. Definicién de la estrategia, las prioridades y el plan o planes en materia de vigilancia

2.1. Sobre la base de su sistema de gestion, cada empresa ferroviaria, administrador de infraestructuras y entidad
encargada del mantenimiento deberd definir su estrategia, sus prioridades y su plan o planes en materia de vigilancia.

2.2. La decisién sobre las prioridades tendrd en cuenta la informacion relativa a las dreas que den lugar a los mayores
riesgos y que, si no se vigilan eficazmente, podrian tener consecuencias adversas para la seguridad. Se fijard un orden
de prioridad para las actividades de vigilancia, y se indicardn el tiempo, el esfuerzo y los recursos necesarios para su
ejecucién. Asimismo, el establecimiento de prioridades tendrd en cuenta los resultados de aplicaciones previas del
proceso de vigilancia.

2.3. El proceso de vigilancia detectard lo antes posible los casos de incumplimiento en la aplicacién del sistema de gestion
que puedan provocar accidentes, incidentes, cuasi accidentes y otros acontecimientos peligrosos. Como resultado del
proceso de vigilancia, se aplicardn medidas para remediar tales situaciones.

2.4. En la estrategia y el plan o planes en materia de vigilancia se definirdn indicadores cuantitativos o cualitativos, o una
combinacién de ambos, que puedan:

a) alertar precozmente de toda desviacion respecto al resultado esperado, o dar garantias de que el resultado
esperado se alcanzard segin lo previsto;

b) facilitar informacion sobre resultados no deseados;

¢) respaldar la toma de decisiones.

3. Recogida y andlisis de informacién

3.1. La recogida y el andlisis de informacion se llevardn a cabo de acuerdo con la estrategia, las prioridades y el plan o
planes en materia de vigilancia definidos.

3.2. Para cada indicador contemplado en el punto 2.4, se llevardn a cabo las siguientes actividades:

a) recogida de la informacién necesaria;

b) verificacion de si los procesos, procedimientos y medidas de control de los riesgos técnicos, operativos y
organizativos se aplican correctamente;

¢) comprobacién de si los procesos, procedimientos y medidas de control de los riesgos técnicos, operativos y
organizativos son efectivos y alcanzan los resultados previstos;

d) verificacion de si el sistema de gestion en su conjunto se aplica correctamente y alcanza los resultados previstos;

e) andlisis y evaluacion de los casos detectados de incumplimiento de lo dispuesto en las letras b), c) y d), asi como
determinacién de sus causas.

4. FElaboracién de un plan de actuacién

4.1. Se elaborard un plan de actuacion para los casos inaceptables de incumplimiento. Este plan deberd:

a) conducir a una correcta implementacion de procesos, procedimientos y medidas de control de los riesgos
técnicos, operativos y organizativos, de acuerdo con lo especificado, o
b) mejorar los procesos, procedimientos y medidas de control de los riesgos técnicos, operativos y organizativos
existentes, o
¢) identificar y aplicar medidas adicionales de control de riesgos.
4.2. En concreto, el plan de actuacién incluird la siguiente informacién:

a) objetivos y resultados previstos;
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4.3.

5.1.

6.2.

7.2.

b) medidas correctoras o preventivas necesarias, 0 una combinacién de ambas;
¢) persona responsable de la implementacion de las medidas;
d) plazos para la implementacion de las medidas;

e) persona responsable de evaluar la efectividad de las medidas del plan de actuacién de conformidad con la
seccion 6;

f) revision del impacto del plan de actuacion sobre la estrategia, las prioridades y el plan o planes en materia de
vigilancia.

A efectos de la gestion de la seguridad en las interfaces, la empresa ferroviaria, el administrador de infraestructuras o
la entidad encargada del mantenimiento decidird, de acuerdo con las demds partes interesadas, quién serd responsable
de la implementacién del plan de actuacién previsto o de partes del mismo.

Implementacién del plan de actuacién

El plan de actuacién definido en la seccién 4 se aplicard de manera que se corrijan los casos de incumplimiento
detectados.

Evaluacién de la efectividad de las medidas del plan de actuacién

. La aplicacion correcta, la idoneidad y la efectividad de las medidas definidas en el plan de actuacién se comprobarin

aplicando el proceso de vigilancia establecido en el presente anexo.
En concreto, la evaluacion de la efectividad del plan de actuacién incluird las siguientes medidas:

a) verificacién de la correcta implementacién del plan y de su conclusion dentro de los plazos previstos;

b

=

verificacion de la consecucion del resultado previsto;

¢) verificacién de si, entretanto, se han alterado las condiciones iniciales y las medidas de control de riesgos definidas
en el plan de actuacion siguen siendo adecuadas en las circunstancias vigentes;

d

verificacion de si resulta necesario adoptar otras medidas de control de riesgos.

Pruebas de la aplicacion del proceso de vigilancia

. El proceso de vigilancia se acompafiard de la documentacion que acredite su correcta aplicacion. Esa documentacion

deberd ser accesible, esencialmente a efectos de evaluacién interna. Previa solicitud:

a) las empresas ferroviarias y los administradores de infraestructuras pondrdn esa documentacién a disposicién de la
autoridad nacional de seguridad;

b) las entidades encargadas del mantenimiento pondrdn esa documentacién a disposicion del organismo de certi-
ficacion. Si se gestionan interfaces mediante contratos, las entidades encargadas del mantenimiento pondrdn esa
documentacion a disposicién de las empresas ferroviarias y los administradores de infraestructuras respectivos.

En concreto, la documentacién contemplada en el punto 7.1 incluira:

a) una descripcion de la organizacién y del personal designado para llevar a cabo el proceso de vigilancia;

b) los resultados de las distintas actividades del proceso de vigilancia enumeradas en articulo 3, apartado 2, y, en
concreto, las decisiones adoptadas;

¢) en los casos de incumplimiento detectados que se consideren inaceptables, una lista de todas las medidas
necesarias para alcanzar el resultado necesario.
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Apéndice

Diagrama del proceso de vigilancia

| Sistema de mantenimiento de la entidad encargada del mantenimiento

| Sistema de gestion de la seguridad del administrador de la infraestructura
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 1079/2012 DE LA COMISION
de 16 de noviembre de 2012

por el que se establecen requisitos de separacion entre canales de voz para el Cielo Unico Europeo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 552/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 10 de marzo de 2004, relativo a la intero-
perabilidad de la red europea de gestion del transito aéreo
(Reglamento de interoperabilidad) ('), y, en particular, su articu-
lo 3, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

)

De conformidad con el articulo 8, apartado 1, del Re-
glamento (CE) n°® 549/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 10 de marzo de 2004, por el que se fija
el marco para la creacién del cielo tnico europeo (Re-
glamento marco) (3, la Comisién ha otorgado un man-
dato a Eurocontrol la elaboracién de los requisitos nece-
sarios para una introduccién coordinada de la separacién
entre canales de 8,33 kHz en la comunicacion oral
aeroterrestre. El presente Reglamento se basa en el in-
forme de 12 de julio de 2011, resultado de dicho man-
dato.

La primera fase del mandato llevé a la adopcion del
Reglamento (CE) n® 1265/2007 de la Comision, de 26 de
octubre de 2007, por el que se establecen requisitos
sobre la separacion entre los canales utilizados en la
comunicacion oral aeroterrestre en el cielo Gnico euro-
peo (?), cuyo objeto era la introduccion coordinada de la
separacion entre canales de 8,33kHz en la comunicacién
oral aeroterrestre por encima del nivel de vuelo (FL) 195.

El Reglamento (CE) n® 1265/2007 ya contenia disposi-
ciones especificas, principalmente referidas a procedi-
mientos aplicables en el espacio aéreo por debajo de FL
195.

Conversiones anteriores a una separacién entre canales
de 8,33 kHz por encima de FL 195 redujeron la con-
gestion de frecuencias, pero no la eliminaron. Para mu-
chos Estados miembros resulta cada vez mds dificil satis-
facer la demanda de asignaciones de nuevas frecuencias
en la banda 117,975 a 137 MHz (da banda VHF») del
servicio mévil aerondutico en ruta.

La tinica opcién realista para resolver el problema de la
congestion en la banda VHF a medio y largo plazo es un
mayor despliegue de las comunicaciones orales aerote-
rrestres basadas en de una separacion entre canales de
8,33 kHz.

La incapacidad de satisfacer la demanda futura de asig-
naciones de frecuencia retrasard o imposibilitard la reali-

6 de 31.3.2004, p. 26.
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(10)

1

(12)

(13)

zacién de mejoras en el espacio aéreo a fin de incremen-
tar la capacidad y dard lugar a un aumento de los retra-
sos que acarreardn costes significativos.

El Gestor de la Red instituido mediante el Reglamento
(UE) n° 677/2011 de la Comisi6n, de 7 de julio de 2011,
por el que se establecen disposiciones de aplicacion de las
funciones de la red de gestion del transito aéreo (ATM) y
por el que se modifica el Reglamento (UE) n°
691/2010 (%), coordina y armoniza los procesos y pro-
cedimientos encaminados a aumentar la eficiencia de la
gestion de las frecuencias aeronduticas. Coordina asi-
mismo la identificacion temprana de las necesidades de
frecuencias y la resolucién de los problemas relacionados.

La utilizacién armonizada de las frecuencias en la totali-
dad del espacio aéreo europeo bajo la responsabilidad de
los Estados miembros en lo que se refiere a aplicaciones
especificas servird para optimizar el uso de los recursos
limitados del espectro radioeléctrico. Por consiguiente, la
conversién a una separacion entre canales de 8,33 kHz
debe tener en cuenta las posibles actuaciones del Gestor
de la Red con vistas a una utilizacion armonizada de las
frecuencias, principalmente por parte de la aviaciéon ge-
neral, con fines de comunicaciones aire-aire y para apli-
caciones especificas relativas a actividades de aviacién
general.

La inversion efectuada como consecuencia del Regla-
mento (CE) n® 1265/2007 ha reducido sustancialmente
el coste del despliegue de la separacién entre canales de
8,33 kHz en el espacio aéreo por debajo de FL 195
para los proveedores de servicios de navegacién aérea y
para los operadores que vuelan por encima de FL 195.

El requisito de que las acronaves de aviacion general que
efectden vuelos de acuerdo con las reglas de vuelo visual
vayan equipadas de radios capaces de utilizar una sepa-
racién entre canales de 8,33 kHz implicard un coste
considerable para obtener tan solo beneficios operacio-
nales limitados para esas aeronaves.

La especificacién ED-23B de la Organizacion Europea de
Equipos de Aviacion Civil (Eurocae) debe considerarse un
medio de cumplimiento suficiente en lo que se refiere a
las capacidades de los equipos a bordo.

Los equipos a bordo conformes a la especificacion ED-
23C de Eurocae presentan caracteristicas de comunica-
cién mejoradas y deben por tanto considerarse la opcién
preferible siempre que sea posible respecto de ED-23C.

Las disposiciones relativas a las aeronaves de Estado de-
ben tener en cuenta las limitaciones especificas de estas y
prever fechas de aplicacién adecuadas.

(4 DO L 185 de 15.7.2011, p. 1.
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(14)  El presente Reglamento no debe incluir las operaciones y
entrenamientos militares de conformidad con el articu-
lo 1, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 549/2004.

(15)  Los Estados miembros que aplican los requisitos combi-
nados de frecuencia de la Organizaciéon del Tratado del
Atlantico Norte (en adelante, da OTAN») deben mantener
la frecuencia de 122,1 MHz en la separacién entre ca-
nales de 25 kHz para dar cabida a las aeronaves de
Estado no equipadas con radios capaces de utilizar una
separacion entre canales de 8,33 kHz, hasta tanto no se
encuentre una solucién alternativa adecuada.

(16) Con objeto de mantener o incrementar los actuales ni-
veles de seguridad de las operaciones, los Estados miem-
bros deben asegurarse de que las partes afectadas lleven a
cabo una evaluacion de la seguridad que incluya procesos
de identificacion de situaciones peligrosas, y evaluacion y
mitigacién de riesgos. La aplicacion armonizada de estos
procesos a los sistemas amparados por el presente Re-
glamento requiere que se determinen requisitos de segu-
ridad especificos para todos los requisitos en materia de
interoperabilidad y prestaciones.

(17)  De conformidad con el Reglamento (CE) n® 552/2004,
las medidas de ejecucion en materia de interoperabilidad
deben describir los procedimientos especificos de evalua-
ciéon de la conformidad que deberdn utilizarse para eva-
luar la conformidad o la idoneidad para el uso de com-
ponentes asi como para la verificacion de los sistemas.

(18)  El nivel de madurez del mercado de componentes al que
se aplica el presente Reglamento es tal que la conformi-
dad o idoneidad para el uso de aquellos pueden evaluarse
satisfactoriamente mediante un control interno de la fa-
bricacién en el que se apliquen los procedimientos basa-
dos en el médulo A del anexo II de la Decision n°
768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de julio de 2008, sobre un marco comin para la
comercializacién de los productos y por la que se deroga
la Decisién 93/465/CEE del Consejo (1).

(19)  En aras de la claridad el Reglamento (CE) n°® 1265/2007
debe derogarse en consecuencia.

(20)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité del cielo tnico.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece los requisitos para la introduc-
ci6n coordinada de las comunicaciones orales aeroterrestres ba-
sadas en una separacion entre canales de 8,33 kHz.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento serd de aplicacién a todas las
radios que operan en la banda de 117,975 a 137 MHz
(cbanda VHF») asignada al servicio mévil aerondutico en ruta,
incluyendo los sistemas, sus componentes y procedimientos
asociados.

() DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.

2. El presente Reglamento serd de aplicacion a los sistemas
de tratamiento de datos de vuelo utilizados por las dependencias
de control del trdnsito aéreo que prestan servicio al trdnsito
aéreo general, junto con sus componentes y procedimientos
asociados.

3. El presente Reglamento serd de aplicaciéon a todos los
vuelos que operen como transito aéreo general dentro del es-
pacio aéreo de la regién EUR de la Organizacién de Aviacién
Civil Internacional «OACI» donde los Estados miembros son
responsables de la provisién de servicios de trdnsito aéreo de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 550/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (?).

4. Los requisitos de conversiéon no se aplicardn a las asigna-
ciones de frecuencia:

a) que conserven una separacién entre canales de 25 kHz en
las frecuencias siguientes:

i) la frecuencia de emergencia (121,5 MHz),

ii) la frecuencia auxiliar para operaciones de buisqueda y
salvamento (123,1 MHz),

iii) las frecuencias de enlace digital VHF (VDL)
(136,725 MHz, 136,775 MHz, 136,825 MHz,
136,875 MHz, 136,925 MHz y 136,975 MHz), y

iv) las frecuencias del sistema de direccionamiento e informe
para  comunicaciones de  aeronaves  (ACARS)
(131,525 MHz, 131,725 MHz y 131,825 MHz);

b) en las que se opere con portadora desplazada dentro de un
entorno de separacion entre canales de 25 kHz.

5. No se exigird la capacidad de funcionar con una separa-
cion entre canales de 8,33 kHz para las radios destinadas a
operar exclusivamente en una o varias asignaciones de frecuen-
cia que conserven una separacion entre canales de 25 kHz.

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones
que figuran en el articulo 2 del Reglamento (CE) n® 549/2004.
Se aplicardn asimismo las siguientes definiciones:

1) «canal» un designador numérico utilizado en conjuncién
con la sintonizacién de equipos de comunicacioén oral, que
permite la identificacion tnica de la frecuencia de radio
aplicable y la separacién entre canales asociada;

>

«separacion entre canales de 8,33 kHz» una separaci6n
entre canales con incrementos de 8,33 kHz entre las
frecuencias centrales nominales de cada canal;

3) «radio»: un dispositivo instalado, portatil o de mano dise-
flado para transmitir y/o recibir transmisiones en la banda
VHE;

=

«registro central»: un registro en el cual el gestor nacional
de frecuencias inscribe, para cada asignacién de frecuencias,
los detalles operacionales, técnicos y administrativos nece-
sarios de conformidad con el Reglamento (UE) n°
677/2011;

() DO L 96 de 31.3.2004, p. 10.
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5) «conversion a 8,33 kHz»: la sustitucion de una asignacion
de frecuencia inscrita en el registro central que utilice una
separacion entre canales de 25 kHz por una asignaci6n
de frecuencia que utilice una separacién entre canales de
8,33 kHz;

6) «asignacién de frecuencia»: autorizacion concedida por un
Estado miembro para utilizar una radiofrecuencia o un
canal de radiofrecuencia en determinadas condiciones a
efectos del uso de un equipo de radio;

7) «operador»: una persona, organizacién o empresa que se
dedica o se ofrece a operar aeronaves;

8) «uelo efectuado de acuerdo con las reglas de vuelo visual»
(«vuelo VFR»): todo vuelo efectuado de acuerdo con las
reglas de vuelo visual previstas en el anexo 2 del Convenio
de Chicago de 1944 sobre Aviacién Civil Internacional
«Convenio de Chicago»;

9) «aeronave de Estado»: toda aeronave utilizada en servicios
militares, de aduanas o de policia;

10) «operacién con portadora desplazada»: una situaciéon en la
que la cobertura operacional designada no puede realizarse
mediante un Gnico transmisor en tierra y en la que, a fin
de reducir los problemas de interferencias, las sefiales de
dos o varios transmisores en tierra se desplazan de la
frecuencia central nominal del canal;

11) «equipo de radio de una aeronave» una o varias radios
situada(s) a bordo de una aeronave y utilizada(s) durante
el vuelo por un miembro de la tripulacién autorizado;

12) «mejora de la radio»: la sustitucion de una radio por otra de
un modelo o de un nimero de referencia diferente;

13) «cobertura operacional designada»: el volumen de espacio
aéreo en el cual se presta un servicio particular y en la que
se protegen las frecuencias asignadas al servicio;

14) «dependencia de control de transito aéreo» («dependencia
ATC»): centro de control de drea, dependencia de control
de aproximacién o torre de control de un aer6dromo;

15) «puesto de trabajo»: el material y equipo técnico en los que
un miembro del personal de los servicios de transito aéreo
(en adelante, «ATS») realiza las tareas correspondientes a
sus responsabilidades operacionales;

16) «radiotelefonia»: una forma de radiocomunicacion destinada
principalmente al intercambio de informacién hablada;

17) «carta de acuerdo»: un acuerdo entre dos dependencias ATS
adyacentes en el que se especifica como deberdn estas
coordinar sus responsabilidades ATS respectivas;

18) «Sistema Integrado para el Tratamiento Inicial de Planes de
Vuelo» (dFPS»): sistema de la red europea de gestion del
transito aéreo a través | del cual se proporciona, dentro del
espacio aéreo afectado por el presente Reglamento, un

servicio centralizado de tratamiento y distribucién de pla-
nes de vuelo que consiste en la recepcion, validacién y
distribucién de planes de vuelo;

19) «aeronave de Estado de transporte»: una aeronave de Estado
de ala fija concebida para el transporte de personas y/o
carga;

20) «operador del aeropuerto»: el organismo de gestion de un
aeropuerto definido en el Reglamento (CEE) n® 95/93 del
Consejo (1);

21) «comunicacién de control operacional» comunicacién efec-
tuada por los operadores de aeronaves, que también reper-
cute en la seguridad, regularidad y eficiencia de los vuelos.

Articulo 4

Requisitos de interoperabilidad y prestaciones de los
equipos de radio

1. Los fabricantes de radios destinadas a operar en la banda
VHEF, o sus representantes autorizados establecidos en la Unién,
garantizardn que todas las radios comercializadas a partir del
17 de noviembre de 2013 dispongan de capacidad de separa-
cién entre canales de 8,33 kHz.

2. Los proveedores de servicios de navegacion aérea, los ope-
radores y demds usuarios o propietarios de radios garantizardn
que todas las radios puestas en servicio después del 17 de
noviembre de 2013 incorporen la capacidad de separacién entre
canales de 8,33 kHz.

3. Los Estados miembros garantizardn que las aeronaves
cuyo certificado de aeronavegabilidad o permiso de vuelo indi-
vidual sea expedido por primera vez en la Unién a partir del
17 de noviembre de 2013 y contemple un requisito referido a
los equipos de radio, vayan equipadas con radios con capacidad
de separacién entre canales de 8,33 kHz.

4. Los proveedores de servicios de navegacion aérea, los ope-
radores y demds usuarios o propietarios de radios garantizardn
que a partir del 17 de noviembre de 2013 sus radios incorpo-
ren la capacidad de separacion entre canales de 8,33 kHz
siempre que sean objeto de mejora.

5. Los Estados miembros garantizardn que, a mds tardar el
31 de diciembre de 2017, todas las radios, salvo las radios en
tierra operadas por proveedores de servicios de navegacion aé-
rea, dispongan de capacidad de separacion entre canales de
8,33 kHz.

6. Ademds de la capacidad de operar con una separacién
entre canales de 8,33 kHz, los equipos mencionados en los
apartados 1 a 5 deberdn poder sintonizar canales con una
separacién de 25 kHz.

7. Los usuarios o propietarios de radios en tierra con capa-
cidad de separacién entre canales de 8,33 kHz garantizardn
que las prestaciones de estas radios y del componente de tierra
transmisor/receptor sean conformes a las normas de la OACI
especificadas en el punto 1 del anexo IL

() DO L 14 de 22.1.1993, p. 1.
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8.  Los usuarios o propietarios de equipos de radio de aero-
naves con capacidad de separacion entre canales de 8,33 kHz
garantizardn que las prestaciones de estas radios sean conformes
a las normas de la OACI especificadas en el punto 2 del
anexo L

Articulo 5
Obligaciones de los operadores

1. Ningdn operador operard una aeronave por encima de FL
195 salvo si el equipo de radio de esta dispone de capacidad de
separacion entre canales de 8,33 kHz.

2. Después del 1 de enero de 2014 ningtin operador operard
una aeronave de acuerdo con las reglas de vuelo por instrumen-
tos en espacio aéreo de clase A, B o C de los Estados miembros
enumerados en el anexo I salvo si el equipo de radio de dicha
aeronave dispone de capacidad de separacion entre canales de
8,33 kHz.

3. En relacién con las obligaciones de equipamiento de se-
paracion entre canales de 8,33 kHz a bordo establecidas en el
apartado 2, ningdn operador operard una aeronave de acuerdo
con las reglas de vuelo visual en zonas de operacién con sepa-
racién entre canales de 8,33 kHz salvo si el equipo de radio
de la aeronave dispone de capacidad de separacion entre canales
de 8,33 kHz.

4. Sin perjuicio del articulo 2, apartado 5, a partir del 1 de
enero de 2018 ningiin operador operard una aeronave en un
espacio aéreo en el que sea obligatorio llevar a bordo una radio
salvo si el equipo de radio de la aeronave dispone de capacidad
de separacion entre canales de 8,33 kHz.

Articulo 6
Requisitos relativos a las conversiones a 8,33 kHz

1. Los Estados miembros garantizardn que, en los sectores
cuyo nivel inferior se sitde en FL 195 o por encima, todas las
asignaciones de frecuencia de voz se conviertan a la separacién
entre canales de 8,33 kHz.

2. Si por circunstancias excepcionales no se puede cumplir
con el apartado 1, los Estados miembros comunicardn las ra-
zones a la Comisién.

3. Los Estados miembros que figuran en el anexo I efectua-
rdn, a mas tardar el 31 de diciembre de 2014, un ndmero de
nuevas conversiones a la separacion entre canales de 8,33 kHz
equivalente a al menos el 25 % del ndmero total de asigna-
ciones de frecuencia de 25 kHz inscritas en el registro central
y asignadas a un centro de control de drea especifico (<ACC»)
del Estado. Estas conversiones no estdn limitadas a las asigna-
ciones de frecuencia de ACC y no incluirdn las asignaciones de
frecuencia para las comunicaciones de control operacional.

4. El nimero total de asignaciones estatales de frecuencia de
ACC con separacién entre canales de 25 kHz a las que se
refiere el apartado 3 no tendrd en cuenta:

a) las asignaciones de frecuencia en las que se utilice la opera-
cién con portadora desplazada con separacion entre canales
de 25 kHz;

b) las asignaciones de frecuencia que se mantengan con una
separacién entre canales de 25 kHz como consecuencia
de un requisito de seguridad;

¢) las asignaciones de frecuencia con una separacion entre ca-
nales de 25 kHz reservadas para aeronaves de Estado.

5. Los Estados miembros que figuran en el anexo I comuni-
cardn a la Comision, a mas tardar el 31 de diciembre de 2013,
el nimero de conversiones posibles en virtud del apartado 3.

6.  Siel objetivo del 25 % mencionado en los apartados 3 y
4 no se puede alcanzar, el Estado miembro justificard, en su
comunicacion a la Comision, las razones por las que no se ha
alcanzado el objetivo del 25 % y propondrd una fecha alter-
nativa para la realizacién de dichas conversiones.

7. Lla comunicacién a la Comisién recogerd, asimismo, las
asignaciones de frecuencia cuya conversion no sea factible y
justificard la inviabilidad de la conversi6n.

8. Los Estados miembros que figuran en el anexo I garanti-
zardn que, a partir del 1 de enero de 2015, todas las asigna-
ciones de frecuencia para las comunicaciones de control opera-
cional en el registro central sean asignaciones con una separa-
cién entre canales de 8,33 kHz.

9.  Cuando, por razones técnicas, no puede garantizarse el
cumplimiento de las disposiciones del apartado 8, los Estados
miembros comunicardn a la Comision, a mds tardar el 31 de
diciembre de 2014, las asignaciones de frecuencia para las co-
municaciones de control operacional que no se convertirdn y
justificardn las razones de no realizar dichas conversiones.

10.  Los Estados miembros garantizardn que, a mds tardar el
31 de diciembre de 2018, todas las asignaciones de frecuencia
sean convertidas a la separacién entre canales de 8,33 kHz
salvo:

a) las asignaciones de frecuencia que se mantengan con una
separacion entre canales de 25 kHz como consecuencia
de un requisito de seguridad;

b) las asignaciones de frecuencia con una separacién entre ca-
nales de 25 kHz reservadas para aeronaves de Estado.

Articulo 7

Obligaciones de los proveedores de servicios de
navegacion aérea

1. Los proveedores de servicios de navegacién aérea garanti-
zardn que sus sistemas de comunicaciones orales con una se-
paracién entre canales de 8,33 kHz permitan una comunica-
cién oral operacionalmente aceptable entre los controladores y
los pilotos dentro de la cobertura operacional designada.

2. Los proveedores de servicios de navegacién aérea implan-
tardn en sus sistemas de tratamiento de datos de vuelo los
procedimientos de notificaciéon y coordinacién inicial de con-
formidad con el Reglamento (CE) n® 1032/2006 de la Comi-
sién ('), de la manera siguiente:

a) la informacién sobre la capacidad de separacién entre cana-

les de 8,33 kHz de un vuelo se transmitird entre depen-
dencias ATG;

() DO L 186 de 7.7.2006, p. 27.
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b) la informacion sobre la capacidad de separacion entre cana-
les de 8,33 kHz de un vuelo se estard disponible en el
puesto de trabajo pertinente;

c) el controlador dispondrd de medios para modificar la infor-
macion sobre la capacidad de separacion entre canales de
8,33 kHz de un vuelo.

Articulo 8
Procedimientos asociados

1. Los proveedores de servicios de navegacién aérea, opera-
dores y demds usuarios de radios garantizardn que se utilicen en
su totalidad las seis cifras del designador numérico para identi-
ficar el canal de transmision en las comunicaciones radiotelef6-
nicas, excepto en el caso de que tanto la quinta como la sexta
cifras resulten ser ceros, en cuyo caso se utilizardn Gnicamente
las cuatro primeras cifras.

2. Los proveedores de servicios de navegacion aérea, opera-
dores y demds usuarios de radios garantizardn que los procedi-
mientos de comunicacién oral aeroterrestre se ajusten a las
disposiciones de la OACI especificadas en el punto 3 del
anexo IL

3. Los proveedores de servicios de navegacion aérea garanti-
zardn que en las cartas de acuerdo entre dependencias ATS se
especifiquen los procedimientos aplicables a las aeronaves pro-
vistas de equipos con capacidad de separacion entre canales de
8,33 kHz y a las que no estén provistas de tales equipos.

4. Todos los operadores y agentes que actden en su nombre
se aseguraran de que la letra Y se inserte en la casilla 10 del
plan de vuelo de las aeronaves equipadas con radios con capa-
cidad de separacion entre canales de 8,33 kHz.

5. Los operadores y agentes que actien en su nombre se
asegurardn de que cuando se planifique un vuelo en un espacio
aéreo donde sea obligatorio llevar a bordo radios con capacidad
de separacion entre canales de 8,33 kHz, figure en el plan de
vuelo el indicador apropiado para el caso de las aeronaves no
equipadas que hayan obtenido una exencién de la obligacion de
llevar a bordo dicho equipo.

6.  En caso de cambio en cuanto a la capacidad de separacion
entre canales de 8,33 kHz en un vuelo, los operadores o
agentes que acttien en su nombre enviardn un mensaje de mo-
dificacién al IFPS con el correspondiente indicador insertado en
la casilla pertinente.

7. El Gestor de la Red garantizard que el IFPS procese y
distribuya la informacion sobre la capacidad de separacién entre
canales de 8,33 kHz recibida en los planes de vuelo.

Articulo 9

Disposiciones relativas a las aeronaves de Estado

1. Los Estados miembros garantizardn que las aeronaves de
Estado de transporte que efecten vuelos por encima de FL 195
estén equipadas con radios con capacidad de separacién entre
canales de 8,33 kHz.

2. Cuando no se pueda cumplir con lo dispuesto en el apar-
tado 1 debido a condicionantes relacionados con la contratacion

publica, los Estados miembros garantizardn que las aeronaves de
Estado de transporte que efectien vuelos por encima de FL 195
vayan equipadas con radios con capacidad de separacién entre
canales de 8,33 kHz a mds tardar el 31 de diciembre de 2012.

3. Los Estados miembros garantizardn que las aeronaves de
Estado que no sean de transporte y que efectiien vuelos por
encima de FL 195 estén equipadas con radios con capacidad de
separacion entre canales de 8,33 kHz.

4. Los Estados miembros podrdn permitir el incumplimiento
de las disposiciones del apartado 3 por las siguientes razones:

a) condicionantes imperativos de cardcter técnico o presupues-
tario;

b) limitaciones de suministro.

5. Cuando no se pueda cumplir con lo dispuesto en el apar-
tado 3 debido a limitaciones de suministro, los Estados miem-
bros garantizardn que las aeronaves de Estado que no sean de
transporte y que efectiien vuelos por encima de FL 195 estén
equipadas con radios con capacidad de separacién entre canales
de 8,33 kHz, a mds tardar el 31 diciembre 2015.

6. Los Estados miembros garantizardn que las aeronaves de
Estado nuevas puestas en servicio después del 1 de enero de
2014 estén equipadas con radios con capacidad de separacion
entre canales de 8,33 kHz.

7. Los Estados miembros garantizardn que, a partir del 1 de
enero de 2014, siempre que las radios instaladas a bordo de las
aeronaves de Estado sean mejoradas, las nuevas radios dispon-
gan de capacidad de separacién entre canales de 8,33 kHz.

8.  Los Estados miembros garantizardn que todas las aerona-
ves de Estado estén equipadas con radios con capacidad de
separacion entre canales de 8,33 kHz a mds tardar el 31
diciembre 2018.

9.  Sin perjuicio de los procedimientos nacionales para la
comunicaciéon de informacién sobre acronaves de Estado, los
Estados miembros comunicardn a la Comisién, no mds tarde
del 30 de junio de 2018, la lista de aeronaves de Estado que no
puedan ser equipadas con radios con capacidad de separacién
entre canales de 8,33 kHz de conformidad con el apartado 8,
por alguna de las siguientes razones:

a) condicionantes imperativos de cardcter técnico o presupues-
tario;

b) limitaciones de suministro.

10.  Cuando no se pueda cumplir con lo dispuesto en el
apartado 8 debido a limitaciones de suministro, los Estados
miembros facilitardan asimismo a la Comisién, no mdés tarde
del 30 de junio de 2018, la lista de acronaves afectadas y la
fecha en la que se instalardn en ellas radios con capacidad de
separacion entre canales de 8,33 kHz. Esa fecha no serd pos-
terior al 31 de diciembre de 2020.

11.  El apartado 8 no serd de aplicacién a las aeronaves de
Estado que vayan a ser retiradas del servicio operacional como
muy tarde el 31 de diciembre de 2025.
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12.  Los proveedores de servicios de transito aéreo garantiza-
ran que las aeronaves de Estado no equipadas con radios con
capacidad de separacion entre canales de 8,33 kHz puedan ser
admitidas, siempre y cuando puedan ser tratadas de forma se-
gura dentro de los limites de capacidad del sistema de gestion
del transito aéreo en las asignaciones de frecuencias UHF o de
frecuencias con una separacion de 25 kHz.

13.  Los Estados miembros publicarin los procedimientos
para el tratamiento de las aeronaves de Estado no equipadas
con radios con capacidad de separacion entre canales de
8,33 kHz en sus publicaciones nacionales de informacion ae-
ronautica.

14.  Los proveedores de servicios de trdnsito aéreo comuni-
cardn anualmente al Estado miembro responsable de su desig-
nacién de sus planes para el tratamiento de las acronaves de
Estado no equipadas con radios con capacidad de separacién
entre canales de 8,33 kHz, que se definirdin teniendo en
cuenta los limites de capacidad asociados a los procedimientos
mencionados en el apartado 13.

Articulo 10
Requisitos de seguridad

Los Estados miembros tomardn las medidas necesarias para
garantizar que cualquier modificacién de los sistemas existentes
mencionados en el articulo 2, apartado 1, o la introduccién de
sistemas nuevos, vayan precedidas de una evaluacién de la se-
guridad realizada por las partes afectadas, que incluya la iden-
tificacién de las situaciones peligrosas y el andlisis y mitigacién
de riesgos. Durante esa evaluacion de la seguridad se tendrdn en
cuenta, como minimo, los requisitos que se especifican en el
anexo I

Articulo 11
Conformidad o idoneidad para el uso de los componentes

1. Antes de expedir una declaracion CE de conformidad o
idoneidad para el uso conforme al articulo 5 del Reglamento
(CE) n® 552/2004, los fabricantes de componentes de los siste-
mas a que se refiere el articulo 2, apartado 1 del presente
Reglamento, evaluardn la conformidad o idoneidad para el
uso de dichos componentes con arreglo a lo establecido en el
anexo 1V, parte A, del presente Reglamento.

2. Cuando un certificado expedido con arreglo al Regla-
mento (CE) n® 216/2008 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo (1) sea aplicable a componentes tendrd la consideracién de
una declaracién CE de conformidad o idoneidad si incluye la
demostracion del cumplimiento de los requisitos de interopera-
bilidad, prestaciones y seguridad contemplados en el presente
Reglamento.

Articulo 12
Verificaciéon de los sistemas

1. Los proveedores de servicios de navegacion aérea que
puedan acreditar o hayan acreditado a su autoridad nacional
de supervision el cumplimiento de las condiciones especificadas
en el anexo V realizardn una verificacién de los sistemas a los
que se refiere el articulo 2, apartado 1, con arreglo a los requi-
sitos establecidos en el anexo IV, parte C.

() DO L 79 de 19.3.2008, p. 1.

2. Los proveedores de servicios de navegacién aérea que no
puedan acreditar el cumplimiento de los requisitos especificados
en el anexo V subcontratardn a un organismo notificado la
verificacion de los sistemas a los que se refiere el articulo 2,
apartado 1. Dicha verificacion se realizard con arreglo a los
requisitos que se establecen en el anexo IV, parte D.

3. Cuando un certificado expedido con arreglo al Regla-
mento (CE) n® 216/2008 sea aplicable a sistemas tendrd la
consideraciéon de una declaracién CE de verificacion si incluye
la demostracion del cumplimiento de los requisitos de intero-
perabilidad, prestaciones y seguridad contemplados en el pre-
sente Reglamento.

Articulo 13
Requisitos adicionales

1.  Los Estados miembros garantizardn que todas las partes
interesadas sean debidamente informadas de los requisitos del
presente Reglamento y que estas reciban la formacién adecuada
para el ejercicio de sus funciones.

2. El Gestor de la Red garantizard que el personal que opera
el IFPS implicado en la planificacion de vuelos esté debidamente
informado de las disposiciones del presente Reglamento y reciba
la formacién adecuada para el desempefio de sus cometidos.

3. Los proveedores de servicios de navegacion aérea deberdn:

a) elaborar y conservar manuales de operaciones con la infor-
macion y las instrucciones que sean necesarias para que todo
su personal al que competa aplique el presente Reglamento;

b) garantizar que los manuales mencionados en la letra a) sean
accesibles y se mantengan actualizados y que su actualiza-
cién y distribucion estdn sujetas a una gestion de la calidad y
de la documentacién adecuadas;

¢) garantizar que los métodos de trabajo y procedimientos
operativos se atengan al presente Reglamento.

4. El Gestor de la Red garantizard que el servicio centralizado
de tratamiento y distribucion de planes de vuelo:

a) elabore y mantenga manuales de operaciones con las ins-
trucciones y la informacién necesarias para que todo el per-
sonal involucrado aplique el presente Reglamento;

b) garantice que los manuales contemplados en la letra a) sean
accesibles y se mantengan actualizados y que su actualiza-
cién y distribucion estén sujetas a una gestion de la calidad y
de la documentacién adecuadas;

¢) garantice que los métodos de trabajo y procedimientos ope-
rativos cumplan el presente Reglamento.

5. Los operadores garantizardn que el personal usuario de
equipos de radio esté debidamente informado del contenido
del presente Reglamento, reciba la formacién adecuada en el
uso de dichos equipos y disponga en la cabina de las instruc-
ciones correspondientes siempre que esto sea posible.

6. Los Estados miembros adoptarin las medidas necesarias
para garantizar el cumplimiento del presente Reglamento, in-
cluida la difusién de la informacién que sea pertinente en las
publicaciones de informacién aerondutica nacionales.
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Articulo 14
Exenciones

1. En el marco del articulo 4, parrafo primero, del Regla-
mento (CE) n® 730/2006 de la Comision ('), los Estados miem-
bros podrdn conceder excepciones temporales en relacién con
la obligacién de llevar a bordo equipos conformes al presente
Reglamento establecida en el articulo 5, apartado 1 del presente
Reglamento, en los vuelos efectuados de acuerdo con las reglas
de vuelo visual.

2. Los Estados miembros podrdn tomar medidas locales que
eximan del cumplimiento de las disposiciones del articulo 4,
apartado 5, del articulo 5, apartado 4, y del articulo 6, apartado
10, en los casos que tengan una incidencia limitada en la red.

3. Los Estados miembros que adopten las medidas mencio-
nadas en al apartado 2 facilitardn a la Comisién la informacién
detallada que justifique la necesidad de las exenciones a mds
tardar un afio antes de las fechas determinadas en el articulo 4,

apartado 5, en el articulo 5, apartado 4, y en el articulo 6,
apartado 10.

4. En el plazo de seis meses a partir de la recepcion de la
informacion detallada de los Estados miembros en virtud del
apartado 3, y previa consulta al Gestor de la Red, la Comisién
podrd revisar cualquier exencioén concedida en virtud del apar-
tado 2 si la incidencia en la red no es limitada.

Articulo 15
Disposicion derogatoria
Queda derogado el Reglamento (CE) n® 1265/2007.
Articulo 16
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 16 de noviembre de 2012.

DO L 128 de 16.5.2006, p. 3.

N

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

ANEXO [

Estados miembros contemplados en los articulos 5 y 6

Los Estados miembros contemplados en el articulo 5, apartado 2, y en el articulo 6, apartados 3, 5 y 8, son los siguientes:

— Alemania,
— Irlanda,

— Francia,

— Italia,

— Luxemburgo,
— Hungria,

— Paises Bajos,
— Austria,

— Reino Unido.
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ANEXO 1II

Disposiciones de la OACI citadas en los articulos 4 y 8

1. Capl’tulo 2, «Servicio movil aerondutico», seccion 2.1, «Caracteristicas del sistema aeroterrestre de comunicaciones

VHP, y seccién 2.2, «Caracteristicas del sistema de la instalacién terrestre», del anexo 10 del Convenio de Chicago,
volumen III, parte 2 (segunda edicién — julio de 2007, que incorpora la enmienda n°® 85).

2. Capitulo 2, «Servicio modvil aerondutico», secciéon 2.1, «Caracteristicas del sistema aeroterrestre de comunicaciones

VHP», seccién 2.3.1, «Funcién transmisora», y seccion 2.3.2, «Funcidn receptora», excluida la subseccion 2.3.2.8,
«VDL —Caracteristicas de inmunidad a la interferencia», del anexo 10 del Convenio de Chicago, volumen III, parte
2 (segunda edicién — julio de 2007, que incorpora la enmienda n°® 85).

3. Seccién 12.3.1.4, «Separacion entre canales de 8,33 kHz», de los PANS-ATM, Doc. 4444 de la OACI (15% edicién —

2007, que incorpora la enmienda n° 2).

ANEXO III

Requisitos mencionados en el articulo 10 que deben tenerse en cuenta durante la evaluacién de la seguridad

1. Los requisitos de interoperabilidad y prestaciones establecidos en el articulo 4, apartados 6, 7 y 8, y en el articulo 7,

apartados 1 y 2, serdn tenidos en cuenta durante la evaluacion de la seguridad.

2. Los requisitos relativos a los procedimientos asociados establecidos en el articulo 8 se tendrdn en cuenta durante la

evaluacion de la seguridad.

3. Las disposiciones relativas a las acronaves de Estado establecidos en el articulo 9, apartados 13 y 14, se tendrdn en

cuenta durante la evaluacion de la seguridad.

4. Los requisitos adicionales establecidos en el articulo 13, apartados 1, 2, 5 y 6, se tendrdn en cuenta durante la

evaluacion de la seguridad.

5. Cuando una asignaciéon de frecuencia vaya a convertirse a la separacién entre canales de 8,33 kHz, los Estados

miembros garantizardn que la nueva asignacion de frecuencias se someta a prueba durante un periodo de ensayo
de la duracién adecuada, durante el cual se verifique la seguridad de las operaciones, antes de su inscripcion en el al
registro central.

6. Los Estados miembros garantizardn que las conversiones a una separacion entre canales de 8,33 kHz se realicen

teniendo en cuenta el material de orientacién de la OACI sobre los criterios de planificacion de frecuencias descritos en
la parte II, «VHF Air-Ground Communications Frequency Assignment Planning Criteria», del <EUR Frequency Mana-
gement Manual — EUR Doc 011» de la OACL

7. Los proveedores de servicios de navegacion aérea garantizardn que los procedimientos de gestién de las aeronaves no

equipadas para comunicaciones orales con separacién entre canales de 8,33 kHz que operen en un espacio aéreo en
que sea obligatorio llevar a bordo radios con capacidad de separacion entre canales de 8,33 kHz sean adecuadamente
publicados y aplicados.

8. Los proveedores de servicios de navegacion aérea yfo los operadores de aeropuertos garantizardn que los procedi-

mientos de gestién de los vehiculos no equipados para comunicaciones orales con separacién entre canales de
8,33 kHz en zonas aeroportuarias que utilicen una separacién entre canales de 8,33 kHz sean adecuadamente pu-
blicados y aplicados.

9. Los Estados miembros que conviertan las asignaciones de frecuencia a la separacién entre canales de 8,33 kHz en

cualquier parte de su espacio aéreo:

a,

garantizardn que los operadores de aeronaves que efectien vuelos en esa parte del espacio aéreo sean informados
de la obligacién de que sus aeronaves lleven a bordo radios con capacidad de separacién entre canales de 8,33 kHz;

b) garantizardn que se proporcione la formacién adecuada a los miembros de la tripulacién que utilicen radios con
capacidad de separacion entre canales de 25 kHz en un espacio aéreo donde sea obligatorio llevar a bordo radios
con capacidad de separacion entre canales de 8,33 kHz, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, apartado 5;

¢) efectuardn una evaluacion local de la seguridad previa a la conversién que tenga en cuenta todo el tréfico que pueda
cruzar ese espacio aéreo y los posibles problemas que puedan surgir en el sistema de comunicaciones orales en
funcionamiento en todo el espacio aéreo alrededor del mismo.
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ANEXO IV

PARTE A

Requisitos para la evaluacién de la conformidad o idoneidad para el uso de los componentes contemplados en el

articulo 11

. Las actividades de verificacién demostrardn la conformidad de los componentes o su idoneidad para el uso de acuerdo

con las prestaciones establecidas en el presente Reglamento cuando dichos componentes operen en un entorno de
prueba.

. La aplicacién por parte del fabricante del médulo descrito en la parte B se considerard un procedimiento de evaluacién

de la conformidad adecuado para garantizar y declarar la conformidad de los componentes. Se autorizan también
procedimientos equivalentes o mds estrictos.

PARTE B

Médulo de control interno de la produccién

. El presente médulo describe el procedimiento por el cual el fabricante o su representante autorizado establecido en la

Uni6én que asume las obligaciones establecidas en el punto 2 garantiza y declara que los componentes satisfacen lo
prescrito en el presente Reglamento. El fabricante o su representante autorizado establecido en la Unién deberd
preparar una declaracién escrita de conformidad o idoneidad para el uso con arreglo al anexo IIl, punto 3, del
Reglamento (CE) n® 552/2004.

. El fabricante reunird la documentacion técnica descrita en el punto 4. El fabricante o su representante establecido en la

Unién mantendrd dicha documentacién a disposicién de las autoridades nacionales de supervision relevantes para fines
de inspeccién y a disposicion de los proveedores de servicios de navegacion aérea que integren dichos componentes en
sus sistemas durante un perfodo minimo de diez afios contados desde la fabricacion del dltimo componente. El
fabricante o su representante autorizado establecido en la Uni6n informard a los Estados miembros del lugar y forma
en que dicha documentacién técnica estd disponible.

. Cuando el fabricante no esté establecido en la Unién, designard a la persona o personas que comercializard(n) los

componentes en el mercado de la Unién. Esta persona o personas informard(n) a los Estados miembros del lugar y
forma en que la documentacién técnica estd disponible.

. La documentacién técnica deberd demostrar la conformidad de los componentes con lo prescrito en el presente

Reglamento. Deberd comprender el disefio, la fabricacion y el funcionamiento de los componentes hasta donde sea
relevante para la evaluacién de dicha conformidad.

. El fabricante o su representante autorizado conservard una copia de la declaracién de conformidad o idoneidad para el

uso junto con la documentacién técnica.

PARTE C

Requisitos para la verificacion de los sistemas contemplados en el articulo 12, apartado 1

. La verificacién de los sistemas previstos en el articulo 2, apartado 1, demostrard la conformidad de estos con los

requisitos de interoperabilidad, prestaciones y seguridad del presente Reglamento en un entorno de evaluacién que
refleje el contexto operacional de dichos sistemas. En particular:

— la verificacién de los sistemas de comunicacién acreditard que la separacion entre canales de 8,33 kHz se utiliza
para las comunicaciones orales de conformidad con el articulo 4 y que las prestaciones de los sistemas de
comunicacién oral de 8,33 kHz cumplen lo establecido en el articulo 4, apartado 7,

— la verificacién de los sistemas de tratamiento de datos de vuelo demostrard que la funcionalidad descrita en el
articulo 7, apartado 2, estd correctamente implementada.

. La verificacién de los sistemas contemplados en el articulo 2, apartado 1, se realizard con pricticas de ensayo

adecuadas y reconocidas.

. Los instrumentos de ensayo que se utilicen para la verificacién de los sistemas contemplados en el articulo 2, apartado

1, tendran las funcionalidades adecuadas.

. La verificacién de los sistemas contemplados en el articulo 2, apartado 1, resultard en los elementos del expediente

técnico previsto en el punto 3 del anexo IV del Reglamento (CE) n® 552/2004, incluidos los siguientes:
— la descripcién de la implementacion,

— el informe de las inspecciones y pruebas que se hayan llevado a cabo antes de poner el sistema en funcionamiento.

. Los proveedores de servicios de navegacion aérea gestionardn las actividades de verificacion procediendo en particular

a:
— determinar el entorno adecuado de evaluacién técnica y operacional que refleje el entorno operacional,

— verificar que el plan de ensayo describe la integracién de los sistemas identificados en el articulo 2, apartado 1, en
un entorno de evaluacién técnico y operacional,
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— verificar que el plan de ensayo cubre plenamente los requisitos aplicables de interoperabilidad, prestaciones y
seguridad del presente Reglamento,

— garantizar la coherencia y la calidad de la documentacién técnica y del plan de ensayo,
— planificar la organizacién del ensayo, el personal, la instalacién y la configuracion de la plataforma de ensayo,
— realizar las inspecciones y los ensayos tal como se indica en el plan de ensayo,

— redactar el informe en el que se presenten los resultados de las inspecciones y de las pruebas.

. El proveedor de servicios de navegacion aérea garantizard que los sistemas identificados en el articulo 2, apartado 1,

operados en un entorno operacional simulado, cumplen con los requisitos de interoperabilidad, prestaciones y
seguridad del presente Reglamento.

. Una vez concluida satisfactoriamente la verificacién del cumplimiento de los requisitos, los proveedores de servicios de

navegacion aérea preparardn la declaracion CE de verificacion del sistema y la presentardn a la autoridad nacional de
supervision acompafiada de un expediente técnico, segiin dispone el articulo 6 del Reglamento (CE) n® 552/2004.

PARTE D

Requisitos para la verificacién de sistemas contemplados en el articulo 12, apartado 2

. La verificacién de sistemas identificados en el articulo 2, apartado 1, demostrard la conformidad de estos con los

requisitos de interoperabilidad, prestaciones y seguridad del presente Reglamento en un entorno de evaluacién que
refleje el contexto operacional de dichos sistemas. En particular:

— la verificacion de los sistemas de comunicacion acreditard que la separacion entre canales de 8,33 kHz se utiliza
para las comunicaciones orales de conformidad con el articulo 4 y que las prestaciones de los sistemas de
comunicaciones orales de 8,33 kHz cumplen con lo establecido en el articulo 4, apartado 7,

— la verificacion de los sistemas de tratamiento de datos de vuelo demostrard que la funcionalidad descrita en el
articulo 7, apartado 2, estd correctamente implementada.

. La verificacién de los sistemas contemplados en el articulo 2, apartado 1, se realizard con précticas de ensayo

adecuadas y reconocidas.

. Los instrumentos de ensayo que se utilicen para la verificacion de los sistemas contemplados en el articulo 2, apartado

1, tendradn las funcionalidades adecuadas.

. La verificacion de los sistemas contemplados en el articulo 2, apartado 1, aportard los elementos del expediente técnico

previsto en el punto 3 del anexo IV del Reglamento (CE) n°® 552/2004, incluidos los siguientes:
— la descripcién de la implementacion,

— el informe de las inspecciones y pruebas que se hayan llevado a cabo antes de poner el sistema en funcionamiento.

. Los proveedores de servicios de navegacion aérea determinardn el entorno adecuado de evaluacion técnica y opera-

cional que refleje el entorno operacional y confiardn a un organismo notificado la realizacion de las actividades de
verificacion.

. El organismo notificado efectuard las actividades de verificaciéon procediendo, en particular, a:

— verificar que el plan de ensayo describe la integracion de los sistemas identificados en el articulo 2, apartado 1, en
un entorno de evaluacion técnica y operacional,

— verificar que el plan de ensayo cubre plenamente los requisitos aplicables de interoperabilidad, prestaciones y
seguridad del presente Reglamento,

— garantizar la coherencia y la calidad de la documentacién técnica y del plan de ensayo,
— planificar la organizacién del ensayo, el personal, la instalacién y la configuracion de la plataforma de ensayo,
— realizar las inspecciones y los ensayos tal como se indica en el plan de ensayo,

— redactar el informe en el que se presenten los resultados de las inspecciones y de las pruebas.

. El organismo notificado garantizard que los sistemas identificados en el articulo 2, apartado 1, operados en un entorno

de evaluacién operacional, cumplen los requisitos de interoperabilidad, prestaciones y seguridad del presente Regla-
mento.

. Una vez concluidas satisfactoriamente las actividades de verificacion, el organismo notificado preparard un certificado

de conformidad en relacién con las tareas que haya efectuado.

. A continuacion, el proveedor de servicios de navegacion aérea preparard la declaracién CE de verificacion del sistema y

la presentard a la autoridad nacional de supervision acompafiada del expediente técnico, segtin dispone el articulo 6 del
Reglamento (CE) n® 552/2004.
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ANEXO V

Condiciones a que contempla el articulo 12

. El proveedor de servicios de navegacion aérea deberd disponer en su organizaciéon de métodos para la elaboracién de

informes que garanticen y demuestren su imparcialidad e independencia de juicio respecto de las tareas de verificacion.

. El proveedor de servicios de navegacion aérea deberd garantizar que el personal implicado en los procesos de

verificacion desempefie las comprobaciones con la médxima profesionalidad y la mayor competencia técnica posible,
estando ademds libre de presiones e incentivos, especialmente de tipo econémico, que puedan influir en sus dictd-
menes o en los resultados de las comprobaciones, especialmente de las presiones o incentivos de personas o grupos de
personas afectados por los resultados de dichas comprobaciones.

. El proveedor de servicios de navegaciéon aérea deberd garantizar que el personal involucrado en los procesos de

verificacion pueda acceder a los equipos que le permitan efectuar adecuadamente las comprobaciones necesarias.

. El proveedor de servicios de navegacion aérea deberd garantizar que el personal involucrado en los procesos de

verificacion tenga una sélida formacion profesional y técnica, un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las
verificaciones que tenga que efectuar y una experiencia adecuada en estas operaciones, asi como la capacidad necesaria
para preparar declaraciones, informes y documentos que demuestren la realizacion de las verificaciones.

. El proveedor de servicios de navegaciéon aérea deberd garantizar que el personal involucrado en los procesos de

verificacion pueda desempefiar sus comprobaciones con imparcialidad. La remuneraciéon que reciba dicho personal
no dependerd del ntimero de controles efectuados ni de sus resultados.



17.11.2012

Diario Oficial de la Unién Europea

L 32025

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 1080/2012 DE LA COMISION
de 16 de noviembre de 2012

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacion del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

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

Visto el Reglamento (CE) n® 12342007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comun de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento dnico para las
ocMm) (),

Visto el Reglamento de Ejecuciéon (UE) n° 543/2011 de la Co-
mision, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen dispo-
siciones de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1234/2007 del
Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y de las frutas
y hortalizas transformadas (%), y, en particular, su articulo 136,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento de Ejecucion (UE) n® 543/2011 establece,
en aplicacién de los resultados de las negociaciones co-
merciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los crite-

rios para que la Comision fije los valores de importacién
a tanto alzado de terceros paises correspondientes a los
productos y periodos que figuran en el anexo XVI, parte
A, de dicho Reglamento.

(2)  De acuerdo con el articulo 136, apartado 1, del Regla-
mento de Ejecucién (UE) n® 543/2011, el valor de im-
portaciéon a tanto alzado se calcula cada dia habil te-
niendo en cuenta datos que varfan diariamente. Por lo
tanto, el presente Reglamento debe entrar en vigor el dia
de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores
de importacion a tanto alzado a que se refiere el articulo 136
del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 543/2011.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 16 de noviembre de 2012.

299 de 16.11.2007, p. 1.

() DO L
DO L 157 de 15.6.2011, p. 1.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural
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ANEXO

Valores de importacién a tanto alzado para la determinacién del precio de entrada de determinadas frutas y

hortalizas
(EUR/100 kg)
Codigo NC Codigo tercer pais (1) Valor de importacion a tanto alzado

070200 00 AL 40,0
MA 45,9

MK 36,9

TR 69,6

77 48,1

0707 00 05 AL 57,9
EG 209,3

MK 42,0

TR 87,0

77 99,1

07099310 MA 129,8
TR 106,8

77 118,3

0805 2010 MA 137,9
ZA 144,8

77 141,4

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, HR 62,3
0805 20 90 TR 81,8
ZA 193,6

77 112,6

0805 50 10 AR 57,4
TR 85,1

ZA 61,3

77 67,9

080610 10 BR 287,7
LB 256,5

PE 322,4

TR 114,3

uUs 314,0

77 259,0

0808 10 80 CA 156,2
CL 151,2

CN 79,8

MK 36,9

NZ 162,5

us 193,0

ZA 132,8

77 130,3

0808 30 90 CN 47,2
TR 110,0

77 78,6

(') Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n® 18332006 de la Comision (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El codigo «ZZ»
significa «otros origenes.
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DECISIONES

DECISION DE LA COMISION
de 13 de julio de 2011
sobre la ayuda estatal SA.28903 (C 12/10) (ex N 389/09) concedida por Bulgaria a Ruse Industry
[notificada con el nimero C(2011) 4903]

(El texto en lengua bilgara es el dnico auténtico)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2012/706/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 108, apartado 2, parrafo primero,

Visto el Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo y, en
particular, su articulo 62, apartado 1, letra a),

Después de haber emplazado a los interesados para que presen-
taran sus observaciones, de conformidad con los articulos cita-

dos (1),
Considerando lo siguiente:

I PROCEDIMIENTO

(1) El 30 de junio de 2009 las autoridades bulgaras notifi-
caron a la Comisién una medida de reestructuracion para
Ruse Industry AD (en adelante, «Ruse Industry» o «a
empresa») en forma de aplazamiento y reprogramacion
de su deuda con el Estado por un total de 9,85 millones
EUR.

(20 El 28 de julio de 2009 se remitié a las autoridades
bulgaras una peticion detallada de informacién. Bulgaria
respondié parcialmente el 24 de agosto de 2009 y en la
misma carta solicitd una prérroga del plazo, que se le
concedié mediante carta de 28 de agosto de 2009. Bul-
garia presentdé mds informacién el 30 de septiembre de
2009. La Comisién pidié aclaraciones complementarias
el 27 de noviembre de 2009 a lo que respondié Bulgaria
el 15 de diciembre de 2009. El 20 de diciembre de 2009
se concedié una nueva prérroga para entregar la infor-
macién que faltaba. Bulgaria present6 nueva informaciéon
el 17 de febrero de 2010.

(3)  Por carta de 14 de abril de 2010, la Comisién informé a
Bulgaria de que habia decidido incoar el procedimiento
previsto en el articulo 108, apartado 2, del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (<TFUE») (3) res-
pecto a las ayudas.

() DO L 187 de 10.7.2010, p. 7.

(%) Con efecto a partir del 1 de diciembre de 2009, los articulos 87 y
88 del Tratado CE han pasado a ser los articulos 107 y 108,
respectivamente, del TFUE. Ambos conjuntos de disposiciones son,
en sustancia, idénticos. A efectos de la presente Decision, las refe-
rencias a los articulos 107 y 108 del TFUE se considerardn, cuando
proceda, referencias a los articulo 87 y 88, respectivamente, del
Tratado CE.

(4)  La Decision de la Comisién de incoar el procedimiento se
publicé en el Diario Oficial de la Unién Europea ().

(5) La Comisidén no recibié observaciones de las partes inte-
resadas.
(6)  Bulgaria presentd observaciones respecto a la Decision de

incoacién de la Comisién por carta de 10 de mayo de
2010, remitida a la Comision y registrada por esta el
17 de junio de 2010. El 7 de junio de 2010, las auto-
ridades bulgaras remitieron nueva informacion.

(7)  La Comisién envid una nueva solicitud de informacion el
29 de octubre de 2010, a la que respondieron las auto-
ridades bulgaras mediante carta de 12 de noviembre de
2010, remitida a la Comision y registrada por esta el
23 de noviembre de 2010 y por carta de 3 de diciembre
de 2010, enviada a la Comision y registrada por esta el
6 de diciembre de 2010.

(8)  El 11 de noviembre de 2010 las autoridades bulgaras
iniciaron un procedimiento de quiebra contra la empresa.

(9)  Por carta de 14 de junio de 2010 remitida a la Comisién
el 23 de noviembre de 2010, las autoridades bulgaras
retiraron su notificaciéon de 30 de junio de 2009.

II DESCRIPCION
Beneficiario

(10)  El beneficiario de la medida es Ruse Industry. La empresa
(lamada inicialmente Ruse Shipyard (¥) se creé en 1991
y estd situada en Ruse, Bulgaria, region que puede recibir
ayudas en virtud del articulo 107, apartado 3, letra a), del
TFUE. La empresa se privatizo en abril de 1999, cuando
se vendid el 80 % de sus acciones a la empresa alemana
Rousse Beteiligungsgesellschaft mbH.

(}) Véase la nota a pie de pagina 2.

(*) El 4 de abril de 2009 el registro mercantil de Bulgaria registrd el
cambio de nombre de Ruse Shipyard a Ruse Industry.



L 320/28 Diario Oficial de la Unién Europea 17.11.2012

(11)  Ruse Industry se dedica a la fabricacién y reparacion de
estructuras metdlicas, asi como a la fabricacion de gruas,
buques y equipamiento maritimo (°). La empresa tenia
una plantilla de 196 personas en 2009.

(12)  Financieramente, la empresa mostré una tendencia cons-
tante de un volumen de negocios en declive y crecientes
pérdidas en un periodo de varios afios antes de la noti-
ficacion, tal como se muestra en el cuadro siguiente. En
2008 la empresa registré un resultado de explotacién
negativo y un flujo de tesoreria negativo.

Cuadro 1

Volumen de negocios y beneficios anuales de Ruse Industry

en millones

BGN (1) 2005 2006 2007 2008

volumen 76 239 65 086 17 963 7035
de  nego-
cios anual

beneficio (2091) 1977 (827) (3 924)
antes  de
impuestos

(") El tipo de cambio EUR/BGN se fij6 en 1,9558 desde el 5 de julio de
1999 debido al régimen de consejo monetario que funcionaba en
Bulgaria.

Deuda de Ruse Industry con el Estado

(13)  En el momento de la notificacién Ruse Industrie debia al
Estado bulgaro 9,85 millones EUR.

(14)  La deuda se origina en unos acuerdos de préstamo (°) que
se remontan a 1996 y 1997 entre el Fondo Estatal de
Reconstruccion y Desarrollo y Ruse Shipyard relativos a
un principal, en ese momento, de 8,45 millones USD.

(15)  En abril de 1999 se celebré un acuerdo (da reprograma-
cion de 1999») con el Ministerio de Finanzas que se hizo
cargo de las reclamaciones del Fondo Estatal de Recons-
truccién y Desarrollo; en virtud de dicho acuerdo, 8 mi-
llones USD de la deuda citada, més los intereses deven-
gados, se redenominaron (7) en euros y Rousse Beteili-
gungsgesellschaft mbH se comprometié a reembolsar
esta suma entre el 1 de diciembre de 2000 y el 31 de
junio de 2006 mediante un plan de reembolso reprogra-
mado.

(16)  El 21 de mayo de 2001 el Ministerio de Finanzas y Ruse
Industry celebraron un nuevo acuerdo en virtud del cual

(°) Esta fue la informacién que se recibié en la notificaciéon. Debe
sefialarse que en una fase posterior Bulgaria indicé que la empresa
no fabricaba buques sino solo piezas metalicas.

(®) Acuerdo de 15 de noviembre de 1996 sobre un préstamo en mo-
neda extrajera por 1 402 341,08 USD; acuerdo de 22 de noviembre
de 1996 por un importe de 450 131,17 USD; y acuerdo de 27 de
enero de 1997 sobre el reembolso de la primera deuda de la em-
presa de 6 597 658,92 USD (principal) y 365 575,86 USD (intereses
pagaderos a partir del 1 de noviembre de 1996). Todas estas deudas
se transfirieron al Fondo Estatal de Reconstruccion y Desarrollo
desde el Stopanksa Banka (banco estatal que quebro).

Las autoridades biilgaras no han indicado el tipo de cambio de esta

transaccion.

<
(N

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

(®) Es

el reembolso completo de la deuda de la empresa con el
Estado (%), mds los intereses devengados, se retrasé hasta
el 30 de septiembre de 2015, con un periodo de carencia
(durante el cual solo se abonaban intereses pero no prin-
cipal) hasta el 31 de marzo de 2006 (da reprogramaci6n
de 2001»).

En la reprogramacion de 2001 el total de la deuda in-
clufa el principal de 7,97 millones EUR mds 2 millones
EUR de intereses (devengados hasta el 1 de abril de
1999). Segin este acuerdo, el principal estaba sujeto a
un interés anual del 1 %, con un interés de demora del
3 % anual pagadero por los importes vencidos y no pa-
gados (es decir, si la empresa se retrasaba con los reem-
bolsos).

En septiembre de 2005, poco antes de que finalizara el
periodo de carencia, el beneficiario solicitd una nueva
reprogramacion de su deuda pablica (ademds del acuerdo
de 2001). En diciembre de 2006 la Comisién de Com-
petencia bulgara consideré inadmisible este peticion de
acuerdo con la Ley de ayudas publicas de Bulgaria. Ruse
Industry presenté un recurso contra la decision de la
Comisién de Competencia ante el Tribunal Supremo de
lo Administrativo, que lo desestimé en julio de 2007.
También se desestimé un nuevo recurso contra esta de-
cision. A pesar de ello, el Estado no intentd ejecutar de
forma efectiva el cobro la deuda vencida de acuerdo con
la reprogramacién de 2001.

En julio de 2008 el beneficiario ofrecié voluntariamente
pagar un millén EUR del importe vencido en dos tramos
iguales. De acuerdo con esta oferta, el primer tramo se
debia pagar antes de octubre de 2008 y el segundo antes
de febrero de 2009. Al no pagar Ruse Industry ninguno
de los tramos, el Estado, a peticiéon de la empresa, pro-
rrogé dos veces el plazo del primer tramo, la primera vez
hasta diciembre de 2008 y luego hasta enero de 2009.

Al no materializarse el reembolso prometido por Ruse
Industry, las autoridades Blgaras le enviaron un recor-
datorio de pago en febrero de 2009. En abril y en junio,
dos veces, de 2010 se enviaron recordatorios de pago
adicionales para el reembolso de los importes vencidos.
A pesar de ello, el Estado siguié sin poder ejecutar de
forma efectiva el cobro de la deuda, que no se reembolsd
tal como estaba previsto en la reprogramacién de 2001.

Por carta de 4 de junio de 2009 Ruse Industry solicit6 de
nuevo a las autoridades bulgaras reprogramar su deuda
con el Estado hasta 2019 con un periodo de carencia
hasta 2012. Atendiendo esta peticién y de conformidad
con el articulo 108, apartado 3, del TFUE, Bulgaria no-
tificé la reprogramacion prevista de la deuda como ayuda
de reestructuracion.

Por carta de 28 de junio de 2010 Ruse Industry
ofrecié de nuevo al Estado reembolsar sus obligaciones

decir, la deuda total que originalmente ascendia a

8450 131,17 USD, de los cuales 8 millones USD ya se habia rede-
nominado/reprogramado el 8 de abril de 1999.
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(24)

(25)

(26)

(28)

(29)

pendientes segiin los acuerdos de reembolso de la repro-
gramacién de 2001. En julio de 2010 la empresa se
comprometié a hacer frente a todos los importes venci-
dos pendientes en dos tramos iguales: el primero para
finales de julio de 2010 y el segundo para finales de
agosto de 2010. Sin embargo, la empresa no logrd res-
petar este acuerdo.

Segtin la informacién suministrada por las autoridades
biilgaras, a finales de 2010 el beneficiario habia reembol-
sado 1 millén EUR del importe total adeudado con arre-
glo a la reprogramacién de la deuda de 2001. A finales
de 2010, la deuda vencida pendiente respecto a la suma
total adeudada era de 3,7 millones EUR.

Impago de la deuda con el Estado

La correspondencia entre Ruse Industry y las autoridades
bulgaras muestra que estas enviaron varios recordatorios
para el pago de los importes vencidos adeudados. Si bien
el beneficiario expresé su voluntad o se ofrecié volunta-
riamente para efectuar los reembolsos, realmente nunca
llegé a hacer frente a la totalidad de los importes venci-
dos conforme a la reprogramacion de 2001. Aparte de
los recordatorios, no hay pruebas de que las autoridades
biilgaras dieran pasos para ejecutar efectivamente sus de-
rechos.

Por lo que respecta al principal, Ruse Industry no pagd
los importes estipulados () y por lo tanto no cumplié
con el calendario de reembolso semestral. Ademds, el
interés ordinario se pagd solo hasta julio de 2008.

Respecto al interés de demora, las autoridades bulgaras
indicaron que el 3 % estipulado contractualmente (véase
el considerando 17) se devengé sobre los tramos adeu-
dados a partir de 2006, cuando estaba previsto que la
empresa empezara a reembolsarlos. Ruse solo abond es-
tos intereses de demora entre agosto de 2006 y julio de
2008. A partir de julio de 2008 la empresa no pagé los
intereses de demora devengados.

El 3 de noviembre de 2010 las autoridades bulgaras
solicitaron oficialmente el reembolso. En el momento
de esta solicitud, la deuda vencida ascendia a un total
de 3,7 millones EUR (compuesta por 3,4 millones EUR
de principal, 151 000 EUR de intereses y 140 000 EUR
de intereses de demora).

En el momento de esta solicitud el beneficiario habia
reembolsado un total de 1 millén EUR adeudado con
arreglo a la reprogramacién de 2001 (compuesto por
245 000 EUR de principal, 705 000 EUR de intereses y
50 000 EUR de intereses de demora). El dltimo reem-
bolso propiamente dicho efectuado por Ruse Industry
fue el 11 de julio de 2008.

Tras la solicitud y el incumplimiento por parte de la
empresa de sus obligaciones, las autoridades nacionales
iniciaron un procedimiento de quiebra contra el benefi-
ciario el 11 de noviembre de 2010, es decir, a los nueve
aflos de la reprogramaciéon de 2010, a mds de cuatro
afios de finalizado el periodo de carencia y mds de dos
aflos del dltimo pago de cualquier tipo por parte de Ruse
Industry.

(°) En 2008 Ruse Industry pagd solo parte del primer tramo adeudado
en 2006 (245 000 EUR). Los demds tramos no llegaron a pagarse.

(30)

(32)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

()

)

D
D

El 11 de noviembre de 2010 las autoridades bulgaras
iniciaron un procedimiento de quiebra contra el benefi-
ciario.

Il LA DECISION DE INCOACION

Como ya se ha mencionado (véase el considerando 21)
en junio de 2009 el beneficiario presenté una nueva
solicitud para reprogramar la deuda vencida con arreglo
al acuerdo de 2001. Esta reprogramacion prevista fue la
medida que se notificé a la Comisién como ayuda de
reestructuracion el 30 de junio de 2009.

Segtin la notificacion, el plan prevefa el reembolso de la
deuda de 9,85 millones EUR en un periodo de 10 afios
(es decir, hasta 2019), con un periodo de carencia hasta
el 30 de junio de 2012.

Bulgaria adopt6 el punto de vista de que la medida pre-
vista era compatible con el mercado interior como ayuda
de reestructuracién sobre la base de la Comunicacién de
la Comisién «Directrices comunitarias sobre ayudas esta-
tales de salvamento y de reestructuracion de empresas en
crisis» (19).

La Comision alberga dudas sobre la compatibilidad de la
ayuda notificada. En consecuencia, el 14 de abril de 2010
incod el procedimiento contemplado en el articulo 108,
apartado 2, del TFUE.

Ademds, la Decision de incoacién expresaba dudas sobre
si el impago de las obligaciones vencidas de la empresa
con arreglo al acuerdo de reprogramacion de 2001 podia
constituir también ayuda estatal.

Las autoridades bulgaras retiraron su notificacién el 23 de
noviembre de 2010, lo que hizo innecesaria la investiga-
cién formal de la medida notificada.

IV OBSERVACIONES DE BULGARIA SOBRE LA DECI-
SION DE INCOACION

Respecto al impago de la deuda, Bulgaria se limita a
sefialar que el Estado se comporté como un inversor
en una economia de mercado, incrementando las posibi-
lidades de recuperar la deuda permitiendo el reembolso
voluntario. Bulgaria no presentd argumentos detallados a
este respecto.

V EVALUACION
La ayuda de reestructuracion notificada

Bulgaria retir6 la notificacién de la reprogramacién de la
deuda de Ruse Industry con el Estado en noviembre de
2010. En consecuencia, la investigacién formal de la
medida de reestructuracién notificada se hizo innecesaria
de acuerdo con el articulo 8, apartado 2, del Reglamento
(CE) n® 659/1999 del Consejo de 22 de marzo de 1999
por el que se establecen disposiciones de aplicacion del
articulo 93 del Tratado CE (1)

C 244 de 1.10.2004, p. 2.

0
O L 83 de 27.3.1999, p. 1.
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(48)

Impago de la antigua deuda
Existencia de ayuda estatal

La medida que se estd evaluando es la no ejecucion del
cobro de la deuda con arreglo a la reprogramacién de
2001.

Con respecto a la adhesién de Bulgaria a la UE y, en
consecuencia, a si el impago de la deuda a partir del 1 de
enero de 2007 puede constituir nueva ayuda en el sen-
tido del articulo 1, letra c), del Reglamento (CE) n°
659/1999, la Comisién sefiala que el hecho de que el
beneficiario no reembolsara los importes adeudados con
arreglo a la reprogramacién de 2001 y de que el Estado
no actuara condujeron a que se modificara el riesgo total
del Estado con arreglo a la reprogramacion de 2001. Este
incremento de la deuda con el Estado (es decir, la no
ejecucion) produce efectos con posterioridad a la fecha de
adhesion y por lo tanto la medida debe considerarse
aplicable tras la adhesién y constituir, por lo tanto, nueva
ayuda estatal.

Debe sefialarse también que esta medida no notificada no
estaba amparada por el apéndice del anexo V del Acta de
Adhesion (1?). Méds concretamente, no: a) habfa entrado
en vigor antes del 31 de diciembre de 1994, b) se habia
recogido en el apéndice del anexo V, ni ¢) estaba ampa-
rada por el mecanismo de medidas transitorias aplicadas
en conexion con la adhesion.

Frente a este contexto, la Comisidon evaltia mas adelante
si el impago de la deuda a partir del 1 de enero de 2007
constituye nueva ayuda a tenor del articulo 107, apar-
tado 1, del TFUE.

Segtin el articulo 107, apartado 1, del TFUE, serdn in-
compatibles con el mercado interior, en la medida en que
afecten al comercio entre Estados miembros, las ayudas
otorgadas por los Estados o mediante fondos estatales,
bajo cualquier forma, que falseen o amenacen falsear la
competencia, favoreciendo a determinadas empresas o
producciones.

La medida se financia mediante recursos estatales, ya que
como resultado de la misma el Estado renuncia a ingre-
sos, y las decisiones adoptadas por el Ministerio de Fi-
nanzas se consideran decisiones directas del Estado.

El impago de la deuda afecta también a Ruse Industry
individualmente y, por lo tanto, es selectiva.

Ademds, Ruse Industry es una empresa que fabrica bienes
que circulan libremente por la Uni6én. La Comisién con-
sidera, en consecuencia, que se cumple la condicién de
afectar a la competencia y a los intercambios comerciales
en la Unién.

La Comisién debe evaluar también si la medida en forma
de no ejecucion de la deuda otorga a la empresa una
ventaja que no hubiera podido obtener de otra forma
en el mercado.

Como ya se ha explicado antes, la deuda se remonta a
1996-97 y se ha reprogramado ya dos veces (en 1999 y

(7)) DO L 157 de 21.6.2005, p. 93.

(49)

(50)

(51)

(53)

2001). En lo que respecta a la no ejecucion de la deuda
con arreglo a la reprogramacion de 2001 y los anteriores
intentos fallidos de la empresa de cumplir sus obligacio-
nes, ningun acreedor privado se hubiera comportado
como el Estado bulgaro. De hecho, la informacién dis-
ponible muestra que no se adoptaron medidas concretas
para ejecutar el pago de la deuda desde el 30 de marzo
de 2006, cuando finaliz6 el perfodo de carencia y los
primeros tramos del principal se devengaron pero no se
pagaron. Ademds, la situacion financiera de la empresa
era fragil (véase el cuadro 1) ya que se reducia su volu-
men de negocios y se incrementaban sus pérdidas y no
habifa perspectivas de que la empresa volviera a ser ren-
table. Debe sefialarse también, por otra parte, que aunque
parte de la deuda (1,13 millones BGN ('3)) estuviera ava-
lada por activos ('4), las autoridades bulgaras tampoco
tomaron medida alguna para ejecutar el pago de esta
parte de la deuda.

De hecho, las autoridades bulgaras no justificaron porqué
no ejecutaron el calendario de reembolso ni su argu-
mento de que esperar al reembolso voluntario (teniendo
en cuenta el historial de impago de la deuda de la em-
presa) habria incrementado su posibilidad de recuperar la

deuda.

En circunstancias similares, un deudor privado habria
intentado ejecutar el acuerdo. Por ello, el incumplimiento
de la reprogramacion de 2001 y que Bulgaria no ejecu-
tara el pago de la deuda otorgaron una ventaja a Ruse

Industry.

Conclusién sobre la existencia de ayuda estatal

Sobre la base de lo expuesto, la Comisién considera que
la no ejecucion del pago de la deuda de Ruse Industry
con el Estado constituye una nueva ayuda con arreglo al
articulo 107, apartado 1, del TFUE desde el 1 de enero
de 2007.

Compatibilidad

Por lo que respecta a la posible compatibilidad de la
medida, cabe sefialar que Bulgaria no presenté argumen-
tos al respecto.

Aunque Ruse Industry sea formalmente una empresa en
crisis con arreglo a las Directrices comunitarias sobre
ayudas estatales de salvamento y de reestructuraciéon de
empresas en crisis, no se cumplen los criterios para una
ayuda de salvamento o reestructuracion. En concreto, por
lo que se refiere a la ayuda de salvamento, no se ha
demostrado que la medida se limitara al minimo necesa-
rio, estuviera justificada sobre la base de graves dificulta-
des sociales y no tuviera repercusiones negativas sobre
otros Estados miembros. Ademds, su duracién es supe-
rior a seis meses. Desde el punto de vista de la reestruc-
turacion, a falta de un plan de reestructuracion, no queda
probado el restablecimiento de la viabilidad a largo plazo.
No se ha demostrado, ademds, que la ayuda se limitarfa a
un minimo y que se evitarfan los falseamientos indebidos
de la competencia.

(") Aproximadamente 565 000 EUR

(") En 2001 los activos pignorados tenfan un valor de 1,18 millones

BGN (aproximadamente 590 000 EUR).
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(54) La empresa estd situada en una zona asistida de confor-
midad con el articulo 107, apartado 3, letra a), del TFUE
y, como tal, puede recibir ayudas regionales con arreglo a
las Directrices sobre las ayudas estatales de finalidad re-
gional para el periodo 2007-2013 (*): La medida, sin
embargo, tampoco se atiene a dichas Directrices. En par-
ticular, por lo que se refiere a la posible ayuda de fun-
cionamiento, esta ayuda no facilita el desarrollo de acti-
vidad o regién econdémica alguna, no estd limitada en el
tiempo, no estd prevista una reducciéon gradual y no es
proporcional a lo que es necesario para remediar una
desventaja econdmica especifica.

(55)  No son de aplicacién otras razones para su compatibili-
dad. Por ello, la ayuda es ilegal e incompatible con el
TFUE.

Recuperacion

(56)  Segun el TFUE y reiterada jurisprudencia del Tribunal de
Justicia, la Comisién es competente para decidir si el
Estado en cuestién debe suprimir o modificar la ayuda
cuando se haya comprobado que es incompatible con el
mercado interior (). El Tribunal también ha mantenido
sistemdticamente que la obligacién por parte de un Es-
tado de suprimir ayuda que la Comisién haya conside-
rado incompatible con el mercado interior tiene por ob-
jeto restablecer la situacion existente anteriormente (V7).
En este contexto, el Tribunal ha establecido que el obje-
tivo se alcanza cuando el receptor ha reembolsado los
importes concedidos en forma de ayuda ilegal, supri-
miendo asi la ventaja de que disfrutaba sobre sus com-
petidores en el mercado y se ha restablecido la situacién
anterior a la concesion de la ayuda ('9).

(57)  Siguiendo esta jurisprudencia, el articulo 14 del Regla-
mento (CE) n® 659/99 establece que «cuando se adopten
decisiones negativas en casos de ayuda ilegal, la Comisién
decidird que el Estado miembro interesado tome todas las
medidas necesarias para obtener del beneficiario la recu-
peracién de la ayudan.

(58)  Por ello, dado que la medida de que se trata debe con-
siderarse ilegal e incompatible, deben recuperarse los im-
portes de la ayuda con el fin de restablecer la situacion
que existia en el mercado antes de la concesion de la
ayuda. En consecuencia, la recuperacion debe aplicarse a
partir del momento en que se generd la ventaja para el
beneficiario, es decir, cuando se puso la ayuda a dispo-
sicion del beneficiario, y devenga intereses hasta su recu-
peracion efectiva.

(59) El elemento de ayuda incompatible de las medidas se
calcula como el importe adeudado e impagado de con-
formidad con la reprogramacién de 2001 a partir del
1 de enero de 2007 hasta el 11 de noviembre de 2010,
cuando Bulgaria inicié el procedimiento de quiebra. En
ese momento el importe vencido era de 3,7 millones
EUR. Bulgaria deberd calcular el importe exacto que
debe recuperarse, incluidos los intereses correspondientes.
Los pagos efectuados distintos de los importes abonados

(") DO C 54 de 4.3.2006, p. 13.

(%) Asunto C-70/72 Comision/Alemania, Rec. 1973, p. 813, apar-
tado 13.

() Asuntos acumulados C-278/92, C-279/92 y C-280/92 EspaiiaCo-
misién, Rec. 1994, p. 1-4103, apartado 75.

(*8) Asunto C-75/97 Belgica/Comision, Rec. 1999, p. 1-3671, apartados
64-65.

en cumplimiento de los acuerdos pueden deducirse de la
suma que deba recuperarse en concepto de ayuda ilegal e
incompatible.

VI CONCLUSION

(60)  En primer lugar, la Comision hace constar que Bulgaria
retir6 la notificacion relativa a la reprogramacion de la
deuda notificada de 9,85 millones EUR, haciendo innece-
sario el procedimiento de investigacion formal respecto a
esta medida.

(61)  En segundo lugar, la Comisién concluye que el impago
de la deuda con el Estado desde el 1 de enero de 2007
constituye nueva ayuda estatal a favor de Ruse Industry a
tenor del articulo 107, apartado 1, del TFUE.

(62) Al ser esta ayuda estatal ilegal e incompatible, debe re-
cuperarse del beneficiario,

DECIDE:
Articulo 1

La Comisién ha decidido concluir el procedimiento de investi-
gacion formal con arreglo al articulo 108, apartado 2, del TFUE
respecto a la reprogramacién de la deuda notificada de 9,85 mi-
llones EUR, sefialando que Bulgaria ha retirado su notificacién.

Articulo 2

La ayuda estatal que Bulgaria concedié ilegalmente a Ruse In-
dustry infringiendo el articulo 108, apartado 3, del TFUE por no
ejecutar el pago de la deuda con el Estados desde el 1 de enero
de 2007 es incompatible con el mercado interior.

Articulo 3

1. Bulgaria recuperard del beneficiario la ayuda a que se hace
referencia en el articulo 2.

2. Las sumas que se deben recuperar devengardn intereses
desde el 1 de enero de 2007 hasta su plena recuperacion.

3. Los intereses se calculardn como interés compuesto de
conformidad con el Capitulo V del Reglamento de la Comisién
(CE) n® 794/2004 (19).

Articulo 4

1. La recuperacion de la ayuda a que se refiere el articulo 2
serd inmediata y efectiva.

2. Bulgaria garantizard que la presente Decision se aplique en
el plazo de cuatro meses a partir de la fecha de su notificacion.

Articulo 5

1.  En el plazo de dos meses a partir de la fecha de notifica-
cién de la presente Decision, Bulgaria presentard a la Comisién
la siguiente informacion:

a) el importe total (principal e intereses) que debe recuperarse
del beneficiario;

b) una descripcién detallada de las medidas ya adoptadas y
previstas para el cumplimiento de la presente Decision;

¢) documentos que demuestren que se ha ordenado al benefi-
ciario que reembolse la ayuda.

(1) DO L de 140, 30.4.2004, p. 1.
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2. Bulgaria mantendrd informada a la Comisién del avance de las medidas nacionales adoptadas en
aplicacién de la presente Decision hasta que la recuperacién de la ayuda a que se refiere el articulo 2
haya concluido. Deberd facilitar de inmediato, a instancia de la Comisién, informacidn sobre las medidas ya
adoptadas y previstas para aplicar la presente Decisién. También proporcionard informacion detallada sobre
los importes de la ayuda y los intereses ya recuperados del beneficiario.

Articulo 6

El destinatario de la presente Decisién serd la Republica de Bulgaria.

Hecho en Bruselas, el 13 de julio de 2011.

Por la Comision
Joaquin ALMUNIA
Vicepresidente



17.11.2012

Diario Oficial de la Unién Europea

L 320/33

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 14 de noviembre de 2012

por la que se establece un formato comiin para la presentacion de la informacién prevista en la
Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la proteccion de los
animales utilizados para fines cientificos

[notificada con el niimero C(2012) 8064]

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2012/707/UE)

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

Vista la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccién
de los animales utilizados para fines cientificos ('), y, en parti-
cular, su articulo 54, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2010/63/UE prevé la armonizacién de las
disposiciones nacionales necesarias para mejorar el bie-
nestar de los animales utilizados para fines cientificos, y
su objetivo es el reemplazo, reduccién y refinamiento del
uso de animales para esos fines.

2) Dicha Directiva dispone en su articulo 54, apartado 1,
que los Estados miembros comuniquen a la Comision, a
mds tardar el 10 de noviembre de 2018 y, después, cada
cinco afios, informacién sobre la aplicacién de las dispo-
siciones en ella contenidas.

(3)  El articulo 54, apartado 2, de la Directiva establece que
los Estados miembros recaben y publiquen cada afio
informacion estadistica sobre el uso de animales en pro-
cedimientos. Esa informacién deben comunicérsela a la
Comisién no después del 10 de noviembre de 2015 vy,
posteriormente, todos los afios.

(4 El mismo articulo 54 dispone en su apartado 3 que los
Estados miembros presenten anualmente a la Comisién
informacién detallada sobre las exenciones que se hayan
concedido en virtud del articulo 6, apartado 4, letra a), de
la citada Directiva.

(5)  Para poder garantizar la coherencia en la aplicacion de la
Directiva 2010/63/UE, es preciso establecer un formato
comiin para la presentaciéon de la informaciéon que pre-
vén los apartados 1, 2 y 3 de su articulo 54.

(6)  Con el fin de que la informacién de la que se disponga
sobre la aplicacion de la Directiva 2010/63/UE sea com-
parable y para que la Comision pueda evaluar el grado de
efectividad de esa aplicacion en el conjunto de la Unidn,
los datos presentados por los Estados miembros a pro-
posito de dicha aplicacién, asi como las estadisticas anua-
les sobre el uso de animales en procedimientos y la
informacion sobre las exenciones concedidas al amparo
del articulo 6, apartado 4, letra a), han de ser exactos y

(") DO L 276 de 20.10.2010, p. 33.

coherentes y, por lo tanto, los requisitos en materia de
comunicacion tienen que armonizarse entre los Estados
miembros estableciéndose un formato comin para la
presentacién de toda esa informacion.

(7 Basdndose en la informacién estadistica que le presenten
los Estados miembros de conformidad con el articulo 54,
apartado 2, de la Directiva 2010/63/UE, la Comisién, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 57, apartado
2, de la misma Directiva, debe remitir al Parlamento
Europeo y al Consejo un resumen de esa informacién.
Para que los datos manejados sean significativos, exactos
y comparables, es esencial disponer de un formato co-
mun que garantice que las comunicaciones de todos los
Estados miembros sean uniformes.

(8)  Para que la lista de métodos de sacrificio de animales
contenida en el anexo IV de la Directiva 2010/63/UE
pueda mantenerse actualizada con los tltimos avances
cientificos, es necesario recibir informacioén detallada so-
bre los métodos que se autoricen excepcionalmente en
virtud del articulo 6, apartado 4, letra a), de la misma
Directiva.

(9)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité al que se refiere el articulo 56,
apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los Estados miembros utilizardn el formato de comunicacién
comun que establece el anexo I de la presente Decision para
presentar la informacion prevista en el articulo 54, apartado 1,
de la Directiva 2010/63/UE.

Articulo 2

Los Estados miembros utilizardn el formato de comunicacién
comun y las instrucciones detalladas que establece el anexo II de
la presente Decisién para presentar la informacion estadistica
prevista en el articulo 54, apartado 2, de la Directiva
2010/63/UE.

Articulo 3

Los Estados miembros utilizardn el formato de comunicacion
comun que establece el anexo III de la presente Decision para
presentar en aplicacién del articulo 54, apartado 3, de la Direc-
tiva 2010/63/UE la informacién sobre las exenciones que se
hayan concedido en virtud del articulo 6, apartado 4, letra a),
de la misma Directiva.
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Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de noviembre de 2012.

Por la Comisidn
Janez POTOCNIK
Miembro de la Comision



17.11.2012

Diario Oficial de la Unién Europea

L 320/35

ANEXO 1

FORMATO DE COMUNIC{\CI()N PARA LA PRESENTACION DE LA INFORMACION PREVISTA EN EL
ARTICULO 54, APARTADO 1, DE LA DIRECTIVA 2010/63/UE

Los datos de cardcter especifico (como, por ejemplo, el niimero o cantidad de algo) se recabardn de forma que muestren
una «foto fija» del dltimo aflo del periodo de cinco afios o, excepcionalmente, cubriendo el periodo completo, desglosado
por afios.

A. INFORMACION GENERAL

Cambios que, desde el informe anterior, se hayan introducido en las disposiciones nacionales en relacion con la aplicacion
de la Directiva 2010/63UE.

B. ESTRUCTURAS Y MARCO
1. Autoridades competentes (articulo 59 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre el marco estructural de las autoridades competentes, incluyendo su nimero y el tipo o tipos a los
que pertenezcan.

2. Comité nacional (articulo 49 de la Directiva 2010/63/UE):
Informacion sobre la estructura y el funcionamiento del Comité nacional.
3. Educacién y formacion de personal (articulo 23 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre los requisitos minimos a los que se refiere el articulo 23, apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE,
incluyendo todo requisito complementario en materia de educacién o formaciéon que se haya establecido para el
personal procedente de otros Estados miembros.

4. Evaluacion y autorizaciéon de los proyectos (articulos 38 y 40 de la Directiva 2010/63/UE):

Descripcion de los procesos de evaluacion y autorizaciéon de los proyectos y del modo en que se cumplan los
requisitos de los articulos 38 y 40 de la Directiva 2010/63/UE.

C. FUNCIONAMIENTO
1. Proyectos:
i. Autorizacion de los proyectos (articulos 40 y 41 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre el ndmero anual de proyectos autorizados y sobre el niimero y tipo de los autorizados como
«proyectos genéricos muiltiples».

Informacion sobre las circunstancias de aquellas autorizaciones en las que el plazo de 40 dias se haya ampliado al
amparo del articulo 41, apartado 2, de la Directiva 2010/63/UE y sobre la proporcién que estas representen dentro
del ndmero total de autorizaciones.

ii. Evaluacién retrospectiva y resumenes no técnicos de los proyectos (articulos 38, 39 y 43 de la Directiva
2010/63[UE):

Informacién sobre la gestion de los informes no técnicos de los proyectos, indicando cdmo se garantiza el
cumplimiento de los requisitos dispuestos en el articulo 43, apartado 1, de la Directiva 2010/63(UE y si dichos
informes especifican o no los proyectos seleccionados para su evaluacion retrospectiva (articulo 43, apartado 2, de
la Directiva 2010/63/UE).

Informacién sobre la proporcién y el tipo de los proyectos que, de conformidad con el articulo 38, apartado 2,
letra f), de la Directiva 2010/63/UE, se hayan sometido a una evaluacion retrospectiva, excluidos los que lo hayan
sido obligatoriamente en virtud del articulo 39, apartado 2, de la misma Directiva.

2. Animales criados para su utilizacién en procedimientos (articulos 10, 28 y 30 de la Directiva 2010/63/UE):

i. Ntimero de animales criados, sacrificados y no utilizados en procedimientos (incluidos los animales genéticamente
alterados no cubiertos por las estadisticas anuales) correspondiente al afio civil anterior a aquel en el que se presente
el informe quinquenal. La cifra global distinguird los animales utilizados para la creacién de lineas genéticamente
alteradas y los utilizados para el mantenimiento de lineas genéticamente alteradas ya establecidas (incluida la
descendencia de tipo salvaje).

ii. Procedencia de primates no humanos y forma en que se cumplan los requisitos de los articulos 10 y 28 de la
Directiva 2010/63/UE.

3. Exenciones:

Informacion sobre las circunstancias en que se hayan concedido exenciones en aplicacion de los articulos 10, apartado
3, 12, apartado 1, y 33, apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE y, en particular, sobre las circunstancias excepcionales
en que, como prevé el articulo 16, apartado 2, de la misma Directiva, se haya autorizado durante el periodo cubierto
por el informe la reutilizacién de un animal tras un procedimiento en el que el sufrimiento real se haya calificado de
severo.
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. Organo encargado del bienestar de los animales (articulos 26 y 27 de la Directiva 2010/63UE):

Informacién sobre la estructura y el funcionamiento de los 6rganos responsables del bienestar de los animales.

D. PRINCIPIO DE REEMPLAZO, REDUCCION Y REFINAMIENTO

. Principio de reemplazo, reduccién y refinamiento (articulos 4 y 13 y anexo VI de la Directiva 2010/63UE):

Medidas de cardcter general que se hayan adoptado para garantizar que el principio de reemplazo, reduccion y
refinamiento se respete de forma satisfactoria en los proyectos autorizados, asi como durante el alojamiento y cuidado
de los animales en los establecimientos dedicados a su cria y suministro.

. Evitacién de repeticiones (articulo 46 de la Directiva 2010/63UE):

Descripcion general de las medidas adoptadas para garantizar que no se repitan procedimientos.

. Muestreo de tejidos de animales genéticamente alterados (articulos 4, 30 y 38 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién representativa sobre el niimero aproximado de animales, especies, tipos de métodos y sus correspon-
dientes grados de severidad en los muestreos de tejidos efectuados, con o sin autorizaciéon de proyecto, para fines de
caracterizacion genética. La informacion, que corresponderd al afio civil anterior a aquel en el que se presente el
informe quinquenal, deberd cubrir también los esfuerzos que se hayan realizado para refinar esos métodos.

E. APLICACION

. Autorizaciéon de criadores, suministradores y usuarios (articulos 20 y 21 de la Directiva 2010/63/UE):

Nimero de criadores, suministradores y usuarios en activo autorizados. Informacién sobre los casos en que se haya
suspendido o retirado la autorizacién de un criador, suministrador o usuario, indicando los motivos.

. Inspecciones (articulo 34 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién operativa cuantitativa y cualitativa, incluyendo los criterios que se hayan empleado en virtud del articu-
lo 34, apartado 2, de la Directiva 2010/63|UE y la proporcién que hayan representado las inspecciones no anunciadas,
desglosadas por afios.

. Retirada de autorizaciones de proyectos (articulo 44 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacion sobre la retirada de autorizaciones de proyectos durante el periodo cubierto por el informe, indicando sus
motivos.

. Sanciones (articulo 60 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre el tipo de infracciones cometidas y sobre las acciones legales y administrativas que se hayan
adoptado a raiz de esas infracciones durante el periodo cubierto por el informe.
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Tipos de animales

Ratones (Mus musculus)

Ratas (Rattus norvegicus)

Cobayas (Cavia porcellus)

Hamsteres (sirios) (Mesocricetus auratus)

Hamsteres (chinos) (Cricetulus griseus)

Gerbos de Mongolia (Meriones unguiculatus)

17.11.2012

Otros roedores (Rodentia)

Conejos (Oryctolagus cuniculus)

Gatos (Felis catus)

Perros (Canis familiaris)

Hurones (Mustela putorius furo)

Otros carnivoros (Carnivora)

Caballos, burros y sus cruces (Equidae)

Cerdos (Sus scrofa domesticus)

Cabras (Capra aegagrus hircus)

Ovejas (Ovis aries)

Bovinos (Bos primigenius)

Prosimios (Prosimia)

Titis y tamarinos (por ejemplo, Callithrix jacchus)

Macacos cangrejeros (Macaca fascicularis)

Macacos Rhesus (Macaca mulatta)

Macacos verdes Chlorocebus spp. (normalmente pygerythrus o sabaeus)

Babuinos (Papio spp.)

Saimiris dorsirrojos (por ejemplo, Saimiri sciureus)

Cercopithecoidea)

Otras especies de primates no humanos (otras especies de Ceboidea y

Simios antropoides (Hominoidea)

Otros mamiferos (Mammalia)

Aves de corral (Gallus gallus domesticus)

Otras aves (Aves)

Reptiles (Reptilia)

Ranas (Rana temporaria y Rana pipiens)

Ranas Xenopus (Xenopus laevis y Xenopus tropicalis)

Otros anfibios (Amphibia)

Peces cebra (Danio rerio)

Otros peces (Pisces)

Cefalopodos (Cephalopoda)

l

Estudios de investigacién basica

Investigacion traslacional y aplicada

Oncologia

Cancer humano

Sistema cardiovascular, sanguineo y linfd-
tico

Enfermedades infecciosas humanas

Enfermedades cardiovasculares humanas

Sistema nervioso

Sistema respiratorio

Enfermedades nerviosas y mentales huma-
nas

Sistema gastrointestinal, higado incluido

Enfermedades respiratorias humanas

Sistema misculo-esquelético

Sistema inmunoldgico

Enfermedades gastrointestinales humanas,
incluidas las hepaticas

Sistema urogenital/reproductor

Organos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Enfermedades musculares y esqueléticas hu-
manas

Sistema endocrino/metabolismo

Enfermedades inmunoldgicas humanas

Multisistémico

Etologia | Comportamiento animal | Biolo-
gia animal

Enfermedades humanas urogenitales y del
aparato reproductor

Otros

Enfermedades humanas de los érganos sen-
soriales (piel, ojos y oidos)

FIN

Enfermedades endocrinas y metabdlicas hu-
manas

Otras enfermedades humanas

Enfermedades animales

Bienestar de los animales

Diagnostico de enfermedades

Enfermedades de plantas

Toxicologia y ecotoxicologia no reglamen-
tarias

FIN

¥

Ecotoxicidad

Toxicidad aguda

Toxicidad crénica

Toxicidad reproductiva

Actividad endocrina

Bioacumulacion

Otros

FIN
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— [ Reutilizacién
[ Reutilizacién Primates no humanos - procedencia

Lugar de nacimiento

Animales nacidos en Ta UE en un establecimiento de cria registrado

Animales nacidos en Ja UE pero no en un establecimiento registrado

Animales nacidos en el resto de Europa

Animales nacidos en el resto del mundo

Estatuto genético

No genéticamente modificado

Geneticamente modificado sin fenotipo patoldgico

Genéticamente modificado con fenotipo patoldgico

Creacién de una nueva linea genéticamente modificada

Animales utilizados para la creacion de una nueva linea/cepa genéti-
camente modificada

Intensidad

Sin recuperaciéon

Ligera (como mdximo)

Moderada

Severa

Fines

Investigacion bésica

Investigacion traslacional y aplicada

Utilizacion reglamentaria y produccién de rutina

Proteccion del entorno natural en interés de la salud o del bienestar de
los seres humanos o de los animales

Preservacién de especies

Ensefianza superior o formacién para la adquisicion, mantenimiento o
mejora de las competencias profesionales

Investigaciones forenses

Mantenimiento de colonias de animales genéticamente modificados
establecidos, no utilizados en otros procedimientos

v

Utilizacién reglamentaria y produccién de rutina, por tipos

Control de calidad (incluidos los ensayos de seguridad y de actividad
de los lotes)

Otros ensayos (eficacia y tolerancia)

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, incluida Ta farma-
cologia

Produccién de rutina

—1

Ensayos de toxicidad y ofros ensayos de seguridad requeridos
por la legislacion

Legislacion sobre medicamentos de uso humano

Legislacion sobre medicamentos de uso veterinario y sobre sus resi-
uos

Legislacion sobre aparatos médicos

Legislacion sobre productos quimicos industriales

Legislacion sobre productos fitosanitarios

Legislacion sobre biocidas

Legislacidon alimentaria, incluidos los materiales en contacto con ali-

mentos

Legislacion sobre Jos alimentos para animales, incluida Ta seguridad de
los animales destinatarios, de los trabajadores y del entorno

Legislacion sobre cosméticos

Otras

Requisitos Iegislativos

Legislacion que cumple los requisitos de Ja UE

Legislacion que cumple Gnicamente Jos requisitos nacionales (dentro de
la UE)

Legislacion que cumple Unicamente requisitos que no son de la UE

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, por tipos de
ensayo

Métodos de ensayo de toxicidad aguda (dosis Gnica) (incluidos Jos
ensayos de limite)

PNH (excl. s
SI

Animales nacidos en JTa UE en un estableci-
miento de cria registrado

Animales nacidos en el resto de Europa
Animales nacidos en Asia

Animales nacidos en América

Animales nacidos en Africa

imios) ?

—

Irritacidn/corrosion cutdnea

Sensibilizacion cutdnea

Trritacion/corrosion ocular

Toxicidad por dosis repetidas

Carcinogenicidad

Genotoxicidad

Toxicidad reproductiva

Toxicidad de desarrollo

Neurotoxicidad

Cinética (farmacocinética, toxicocinética, eliminacion de residuos)

Farmaco-dindmica (incluida Ja farmacologia de seguridad)

Fototoxicidad

Ecotoxicidad

Ensayos de seguridad en el dmbito de Ia alimentacion humana y
anima

Seguridad de Jos animales destinatarios

Otros

NO Animales nacidos en otras partes
7 v
Primates no humanos - generaciéon
FO
Fl
F2 o siguientes
Colonia autosostenida
v
FIN
FIN
FIN
FIN
FIN
FIN
|
Utilizacion de animales para gontlrol de calidzzid (inclui-
producciones reguladas, por 05 los ensayos de seguri-
tipos de productos ii(‘;itis{ de actividad de los
Productos sanguineos Ensayos de seguridad de los
Anticuerpos monoclonales lotes
Otros Ensayos de pirogenicidad
Ensayos de actividad de los
lotes
Otros controles de calidad
FIN FIN
v
Métodos de ensayo de
FIN brbtoxicidad aguda y suba-
FIN guda
FIN DL50, CL50
Otros métodos letales
FIN Métodos no letales
FIN
FIN FIN
FIN
FIN Toxicidad por dosis repeti-
FIN das
FIN Hasta 28 dias
FIN 29 - 90 dias
Mis de 90 dias
FIN
FIN FIN
FIN
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FORMATO DE COMUNICACI(’)N PARA LA PRESENTACION DE LA INFORMACION PREVISTA EN EL
ARTICULO 54, APARTADO 2, DE LA DIRECTIVA 2010/63/UE

1. Los datos deberdn introducirse por cada utilizacion de un animal.
2. Al introducir los datos de un animal, solo se podréd seleccionar una opcién dentro de una categorfa.

3. Los animales que se sacrifiquen por sus érganos y tejidos, asi como los animales centinelas, se excluirdn de los datos
estadisticos, salvo cuando el sacrificio tenga lugar en el marco de una autorizacion de proyecto que utilice un método no
incluido en el anexo IV o cuando el animal se haya sometido antes de su sacrificio a una intervencién en la que el dolor,
el sufrimiento, la angustia y los dafios duraderos hayan superado el umbral minimo.

4. Los animales excedentarios que se sacrifiquen no se incluirdin en los datos estadisticos aparte de los animales
genéticamente alterados que presenten un fenotipo patoldgico deliberado y expresado.

5. Las formas larvarias de animales se contabilizardn una vez que sean capaces de alimentarse de forma independiente.

6.  Las formas fetales y embrionarias de mamiferos no se contabilizardn; solo lo serdn los animales que nazcan, incluso
por cesdrea, y que vivan.

7. Siempre que se sobrepase la clasificacion «Severa», con o sin autorizacién previa, los animales y su utilizacion se
contabilizardn normalmente, como cualquier otra utilizacién, dentro de la rdbrica «Severar. En la seccién reservada a las
observaciones de los Estados miembros, deberd afiadirse un comentario sobre las especies utilizadas, el niimero de
animales, las exenciones previas que, en su caso, se hayan concedido, los datos de la utilizacién y los motivos por los
que se haya sobrepasado la categoria «Severan.

8.  Los datos deberdn referirse al afio en el que haya concluido el procedimiento. En el caso de los estudios que se
desarrollen en el curso de dos afios civiles, se podrdn contabilizar juntos todos los animales en el aflo en el que finalice el
ultimo procedimiento, siempre que esta excepcion a la periodicidad anual de las comunicaciones sea autorizada por la autoridad
competente. En el caso de los proyectos cuya realizacion se prolongue mds de dos afios civiles, los animales se contabi-
lizardn en el afio en el que sean sacrificados o mueran.

9. Cuando se utilice la categorfa «Otros», serd obligatorio facilitar mds informacién en la seccién reservada a las
observaciones.

A. ANIMALES GENETICAMENTE ALTERADOS

1. A los efectos de las comunicaciones estadisticas, la expresién «animales genéticamente alterados» incluye los
animales genéticamente modificados (transgénicos, <knock-out» y otras formas de alteracién genética) y los animales
mutantes de forma natural o inducida.

2. Los animales genéticamente alterados se contabilizardn cuando:

a) se utilicen para la creacién de una nueva linea,

b) se utilicen para el mantenimiento de una linea establecida con un fenotipo patoldgico deliberado y expresado o
¢) se utilicen en otros procedimientos (cientificos) (es decir, no para la creacién ni el mantenimiento de una linea).

3. Todos los animales que sean portadores de la alteracion genética deberdn contabilizarse durante la creaciéon de una
nueva linea. También deberdn contabilizarse los que se utilicen para superovulacion, vasectomia o implantaciéon embrio-
naria (independientemente de que ellos mismos estén o no genéticamente modificados). No deberdn contabilizarse, en
cambio, los animales genéticamente normales (descendencia de tipo salvaje) resultantes de la creacién de una nueva linea
genéticamente alterada.

4. En la categoria «Fines», los animales utilizados para la creacion de una nueva linea genéticamente alterada deberdn
contabilizarse en «Investigacion bdsica» o en «Investigacion traslacional y aplicada», segiin la categoria para la que se esté
creando la linea.

5. Se considerard que una nueva cepa o linea de animales genéticamente alterados estd «establecida» cuando la
transmision de la alteracién genética sea estable, es decir, tras un minimo de dos generaciones, y si se ha completado una
evaluacion del bienestar.

6. La evaluacion del bienestar determinard si cabe esperar que la nueva linea creada tenga un fenotipo patoldgico
deliberado y, si tal es el caso, los animales, a partir de ese momento, deberdn contabilizarse en la rdbrica «Mantenimiento
de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en otros procedimientos» o, en su caso, en los
otros procedimientos para los que se estén utilizando. Cuando, segin la evaluacién del bienestar, no quepa esperar que la
linea tenga un fenotipo patoldgico, su cria no se considerard parte del procedimiento y no serd preciso ya contabilizarla.
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7. La ribrica «<Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en
otros procedimientos» comprende los animales que son necesarios para el mantenimiento de colonias de animales
genéticamente alterados de lineas establecidas con un fenotipo patoldgico deliberado y que han manifestado dolor, sufrimiento,
angustia o dafios duraderos como consecuencia del genotipo patoldgico. No se registrard el motivo por el que se
mantenga la linea.

8. Todos los animales genéticamente alterados que se utilicen en otros procedimientos (no para la creacién ni el
mantenimiento de una linea genéticamente alterada) deberdn contabilizarse dentro de su fin respectivo (de la misma
forma que cualquier animal no genéticamente alterado). Estos animales podrdn o no manifestar un fenotipo patolégico.

9. Los animales genéticamente alterados que manifiesten un fenotipo patolégico y que sean sacrificados por sus
6rganos y tejidos deberdn contabilizarse dentro de los fines primarios respectivos para los que se hayan utilizado los
6rganos o tejidos.

B. CATEGORIAS DE DATOS

Las secciones que se recogen a continuacion siguen el orden de las categorfas y riibricas que figuran en el grifico.

1. Tipos de animales

—

. Todas las especies de cefalopodos deberdn comunicarse bajo la ribrica Cefalépodos a partir de la fase en que el animal
sea capaz de alimentarse de forma independiente, es decir, inmediatamente después de la eclosién, en el caso de los
pulpos y calamares, y alrededor de siete dias después de la eclosion, en el de las sepias.

=
=

. Los Peces deberdn contabilizarse a partir de la fase en que sean capaces de alimentarse de forma independiente. Los
Peces cebra mantenidos en condiciones de cria 6ptimas (+ 28 °C, aproximadamente) se contabilizardn cinco dfas
después de la fertilizacion.

iii.

=

Debido a la pequefia talla de algunas especies de peces y cefalopodos, el recuento podrd hacerse en forma de
estimacion.

2. Reutilizacién

. Cada utilizacion de un animal deberd registrarse al final de cada procedimiento.

=

ii. Las estadisticas presentardn el ndmero de animales en su primer uso en relacién exclusivamente con su especie
y su lugar de nacimiento. Por consiguiente, en el caso de los animales reutilizados, no se registrard su dugar de

nacimiento».

iii. Toda categoria subsiguiente indicard el ndmero de utilizaciones de animales en procedimientos. Ese nimero,

por lo tanto, no podrd ser objeto de referencias cruzadas con el nimero total de animales en su primer uso.

iv. El nimero de animales que se reutilicen no podrd deducirse de los datos, ya que algunos animales pueden reutilizarse
mds de una vez.

v. Deberd registrarse el sufrimiento real que padezca el animal en el procedimiento. Es posible que haya casos en que el
sufrimiento pueda verse influenciado por alguna utilizacién anterior. La severidad, sin embargo, no siempre aumentard
con motivo de una utilizacién subsiguiente, e incluso, en algunos casos, disminuird (habituacion). Por consiguiente, no
deberd afiadirse automdticamente el grado de severidad registrado en las utilizaciones anteriores. Se trata de un aspecto
que deberd analizarse siempre caso por caso.

Reutilizacién frente a uso continuado

Por procedimiento se entenderd la utilizacion de un animal para un tnico fin cientifico/experimental/educativo/formativo.
El uso («cada uso») comprende desde el momento en que se aplica al animal la primera técnica hasta que concluyen la
recogida de datos o las observaciones o hasta la consecucién del objetivo educativo. Se trata generalmente de un
experimento, un ensayo o una formacion consagrada a una técnica que se realizan de forma individualizada.

Un procedimiento individualizado puede componerse de varias fases (técnicas), pero todas ellas requieren el uso de un
mismo animal y deben orientarse necesariamente a la consecuciéon de un resultado Gnico.

El usuario final informard del procedimiento completo, incluido cualquier preparativo (independientemente del lugar en
el que este haya tenido lugar), y tendrd presente el grado de severidad asociado a ese preparativo.

Como ejemplos de preparativos figuran los procedimientos quirtirgicos (canulacién, implantacién de telemetria, ovariec-
tomia, castracion, hipofisectomia, etc.) y los procedimientos no quirdrgicos (dietas alimentarias modificadas, induccién de
diabetes, etc.). Lo mismo se aplica a la cria de animales genéticamente alterados, es decir, cuando el animal se utilice en el
procedimiento para ¢l previsto, el usuario final deberd comunicar el procedimiento completo, teniendo en cuenta el grado
de severidad asociado al fenotipo. Para mds informacion, véase la seccién consagrada a los animales genéticamente
alterados.

Cuando, por motivos excepcionales, un animal preparado no se utilice para un fin cientifico, el establecimiento que haya
realizado la preparacion deberd comunicar los datos de esta como procedimiento independiente en las estadisticas
relativas al fin previsto, siempre que, en la preparacion del animal, el dolor, el sufrimiento, la angustia y los dafios
duraderos hayan superado el umbral minimo.
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3. Lugar de nacimiento

Animales nacidos en la UE en un establecimiento de cria registrado

Animales nacidos en la UE pero no en un establecimiento registrado

Animales nacidos en el resto de Europa

Animales nacidos en el resto del mundo

i. El origen se basard en el lugar de nacimiento, es decir, el lugar en el que el animal haya nacido, y no en aquel desde el
que se proceda a su suministro.

ii. La rdbrica Animales nacidos en la UE en un establecimiento de cria registrado cubre los animales nacidos en
establecimientos de cria autorizados y registrados en virtud del articulo 20 de la Directiva 2010/63/UE.

iii. La rabrica Animales nacidos en la UE pero no en un establecimiento registrado comprende los animales nacidos fuera
de un establecimiento de cria registrado, lo que incluye los animales salvajes, los animales de granja (a menos que el
criador se encuentre autorizado y registrado) y los animales cubiertos por cualquier excepcion concedida en virtud del
articulo 10, apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE.

iv. Los Animales nacidos en el resto de Europa y los Animales nacidos en el resto del mundo agrupan a todos los
animales, independientemente de que se hayan criado en establecimientos registrados o en otros establecimientos, e
incluyen los animales que hayan sido capturados en la naturaleza.

4. Primates no humanos - procedencia

Animales nacidos en la UE en un establecimiento de cria registrado

Animales nacidos en el resto de Europa

Animales nacidos en Asia

Animales nacidos en América

Animales nacidos en Africa

Animales nacidos en otros lugares

A los efectos de la comunicacién:

i. Los Animales nacidos en el resto de Europa incluirdn los animales nacidos en Turquia, Rusia e Israel.

ii. Los Animales nacidos en Asia incluirdn los animales nacidos en China.

iii. Los Animales nacidos en América incluirdn los animales nacidos en América del Norte, Central y del Sur.
iv. Los Animales nacidos en Africa incluirdn los animales nacidos en Mauricio.

v. Los Animales nacidos en otros lugares incluirdn los animales nacidos en Australasia.

El origen de los animales registrados como Animales nacidos en otros lugares deberd precisarse a la autoridad competente
en el momento de presentarse los datos.

5. Primates no humanos - generacién

FO

F1

F2 o siguientes

Colonia autosostenida

i. Mientras la colonia no se autosostenga, los animales nacidos en ella deberdn registrarse en FO, F1 o F2 o siguientes en
funcién de su generacién por la linea materna.

ii. Una vez que la totalidad de la colonia se autosostenga, todos los animales que nazcan en ella deberdn registrarse como
Colonia autosostenida, independientemente de su generacién por la linea materna.

6. Estatus genético

No genéticamente alterado

Genéticamente alterado sin fenotipo patoldgico

Genéticamente alterado con fenotipo patoldgico
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ii

7

—

. El estatus No genéticamente alterado cubre todos los animales que no hayan sido genéticamente alterados, incluidos
los animales parentales genéticamente normales que se utilicen para la creacién de una nueva linea/cepa genéticamente
alterada.

i. Bl estatus Genéticamente alterado sin fenotipo patoldgico incluye los animales utilizados para la creaciéon de una
nueva linea que presenten la alteracién genética pero que no manifiesten ningtin fenotipo patoldgico, asi como los
animales genéticamente alterados utilizados en otros procedimientos (no para la creacién ni el mantenimiento) pero
que no manifiesten ningtin fenotipo patoldgico.

i. El estatus Genéticamente alterado con fenotipo patolégico comprende:

a) los animales utilizados para la creacién de una linea que manifiesten un fenotipo patolégico;

b) los animales utilizados para el mantenimiento de una linea establecida con un fenotipo patoldgico deliberado
que manifiesten un fenotipo patoldgico;

¢) los animales genéticamente modificados utilizados en otros procedimientos (no para la creacién ni el manteni-
miento) que manifiesten un fenotipo patolégico.

. Creacién de una nueva linea genéticamente alterada

Animales utilizados para la creacién de una nueva lineajcepa genéticamente alterada

L

a rtbrica Animales utilizados para la creaciéon de una nueva linea/cepa genéticamente alterada comprende los animales

que se utilizan para la creacion de una nueva lineajcepa genéticamente alterada y que se distinguen de otros animales

u

8.

iii.

tilizados para los fines de la «investigacién bésica» o de la «investigacion traslacional y aplicada.

Severidad

. Sin recuperacion: los animales que, tras someterse a un procedimiento desarrollado integramente con anestesia
general, no recobren la conciencia se registrardn en la ribrica Sin recuperacion.

=

. Leve (como méximo): los animales que en el curso de un procedimiento hayan experimentado, como mdximo, un
dolor, un sufrimiento o una angustia leves de corta duracién y aquellos cuyo bienestar o estado general no haya
sufrido un deterioro significativo como resultado del procedimiento se registrardn en la rdbrica Leve. Observacion: esta
ribrica incluird también los animales utilizados en un proyecto autorizado en los que, en dltimo término, no se haya
observado un nivel de dolor, sufrimiento, angustia o dafios duraderos equivalente al causado por la introduccién de
una aguja con arreglo a las buenas précticas veterinarias; quedardn excluidos, en cambio, los animales que se requieran
para el mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados de lineas establecidas con un fenotipo patoldgico
deliberado y que no hayan manifestado dolor, sufrimiento, angustia o dafios duraderos como consecuencia del genotipo
patoldgico.

=

Moderada: los animales que en el curso de un procedimiento hayan experimentado un dolor, un sufrimiento o una
angustia moderados de corta duracién o un dolor, sufrimiento o angustia leves de larga duracién o cuyo bienestar o
estado general haya sufrido un deterioro moderado como resultado del procedimiento se registrardn en la rdbrica
Moderada.

iv. Severa: los animales que en el curso de un procedimiento hayan experimentado un dolor, un sufrimiento o una

angustia severos o un dolor, sufrimiento o angustia moderados de larga duracién o cuyo bienestar o estado general
haya sufrido un deterioro severo como resultado del procedimiento se registrardn en la ribrica Severa.

v. En caso de que se supere la categorfa «Severa», con o sin previa autorizacion, los animales y su utilizaciéon deberdn

registrarse en esa categorfa. En la seccion reservada a las observaciones de los Estados miembros, deberd afiadirse un
comentario sobre las especies utilizadas, el nimero de animales, las exenciones previas que, en su caso, se hayan
autorizado, los datos de la utilizacién y los motivos por los que se haya sobrepasado la categoria «Severar.

. Fines

Investigacion bdsica

Investigacion traslacional y aplicada

Utilizacién reglamentaria y produccién rutinaria

Proteccién del medio ambiente natural en interés de la salud o del bienestar de los seres humanos o de los animales

Preservacién de especies

Enseflanza superior o formacién para la adquisicién, mantenimiento o mejora de las competencias profesionales

Investigaciones forenses

Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en otros procedimientos
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i.

ii.

iii.

Investigacion bésica

La investigacion bdsica abarca lo siguiente: los estudios de cardcter bdsico, incluida la fisiologfa; los estudios que tienen
por objeto afiadir conocimientos sobre la estructura, el funcionamiento y el comportamiento normales y anormales de
los organismos vivos y del medio ambiente, incluidos los estudios bdsicos en materia de toxicologfa; las investiga-
ciones y los andlisis que se proponen una comprensiéon mejor o mds completa de un sujeto, de un fenémeno o de una
ley fundamental de la naturaleza, y no una aplicacion practica especifica de los resultados.

Los animales utilizados para la creacién de una nueva linea de animales genéticamente alterados (incluido el cruce de
dos lineas) que se destinen a su utilizacion para los fines de la investigacion bdsica (por ejemplo, biologia del desarrollo,
inmunologia, etc.) deberdn registrarse en funcién del fin para el que se creen. Ademds, se registrardn también en la
categorfa «Creacién de una nueva linea genéticamente alterada — Animales utilizados para la creacién de una nueva
linea/cepa genéticamente alteradar.

Todos los animales que sean portadores de la alteracion genética deberdn registrarse durante la creaciéon de la nueva
linea. También se registrardn aqui los animales que se utilicen con fines de creacién, como, por ejemplo, la supero-
vulacion, la vasectomia o la implantacion de embriones. La comunicacién excluird la descendencia no genéticamente
alterada (de tipo salvaje).

Se considerard que una nueva cepa o linea de animales genéticamente alterados se encuentra «establecida» cuando la
transmision de la modificacion genética sea estable, es decir, tras un minimo de dos generaciones, y si se ha
completado una evaluacién del bienestar.

Investigacion traslacional y aplicada

La investigacion traslacional y aplicada comprende los animales que se utilizan para los fines contemplados en el
articulo 5, letras b) y c), exceptuada cualquier utilizacion reglamentaria de animales.

Dicha investigacién incluye también los estudios toxicoldgicos y las investigaciones que tienen por objeto la prepa-
racién de solicitudes reglamentarias y el desarrollo de métodos. No se incluyen en cambio los estudios requeridos para
las solicitudes reglamentarias.

Los animales utilizados para la creacion de una nueva linea de animales genéticamente alterados (incluido el cruce de
dos lineas) que se destinen a su utilizacion para los fines de la investigacion traslacional o aplicada (por cjemplo,
investigacion del cdncer, desarrollo de vacunas, etc.) deberdn registrarse en funcidn del fin para el que se creen. Ademds,
se registrardn también en la categorfa «Creacién de una nueva linea genéticamente alterada — Animales utilizados para
la creacion de una nueva linea/cepa genéticamente alteraday.

Todos los animales que sean portadores de la alteracion genética deberdn registrarse durante la creaciéon de la nueva
linea. También se registrardn aqui los animales que se utilicen con fines de creacién, como, por ejemplo, la supero-
vulacion, la vasectomia o la implantacién de embriones. La comunicacién excluird la descendencia no genéticamente
alterada (de tipo salvaje).

Se considerard que una nueva cepa o linea de animales genéticamente alterados se encuentra «establecida» cuando la
transmision de la alteracién genética sea estable, es decir, tras un minimo de dos generaciones, y si se ha completado
una evaluacién del bienestar.

Utilizacion reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos

Se trata de la utilizacién de animales en los procedimientos que se llevan a cabo para cumplir exigencias legales en
materia de produccion, comercializacién y mantenimiento en el mercado de productos o sustancias, incluidos los
procedimientos de evaluacion de la seguridad y los riesgos de los productos alimenticios y de los alimentos para
animales. Se incluyen aqui aquellos ensayos que se efectiian en productos o sustancias para los que no se presenta al
final una solicitud reglamentaria y que habrian formado parte de ella si esta se hubiera realizado (es decir, los ensayos
que se efectian en productos o sustancias que no llegan a alcanzar el final de su proceso de desarrollo).

Se incluyen también en esta categorfa los animales que se utilizan en el proceso de fabricacién de productos, si tal
proceso exige una aprobacion reglamentaria (como, por ejemplo, los animales utilizados en la fabricacién de pro-
ductos medicinales a base de suero).

Se excluyen, en cambio, los ensayos de eficacia realizados durante el desarrollo de nuevos productos medicinales. Esos
ensayos deberdn comunicarse dentro de la categorfa «Investigacion traslacional y aplicadar.

. Proteccién del medio ambiente natural en interés de la salud o del bienestar de los seres humanos o de los animales

Esta categorfa comprende los estudios destinados a investigar y comprender fenémenos tales como la contaminacién
medioambiental o la pérdida de biodiversidad, asi como los estudios epidemioldgicos consagrados a los animales
salvajes.

Se excluye toda utilizacion reglamentaria de animales para fines ecotoxicoldgicos.

. Ensefianza superior o formacion para la adquisicion, mantenimiento o mejora de las competencias profesionales

Se incluye aqui la formacién destinada a la adquisicion y mantenimiento de las competencias précticas necesarias para
el ¢jercicio de las funciones que dispone el articulo 23, apartado 2.
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vi.

Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en otros procedimientos

En esta categorfa deberd registrarse el nimero de animales que se requieran para el mantenimiento de colonias de
animales genéticamente alterados de lineas establecidas con un fenotipo patoldgico deliberado y que hayan manifestado
dolor, sufrimiento, angustia o dafios duraderos como consecuencia del genotipo patoldgico. No se registrard, en
cambio, el fin previsto para el que se crie la linea.

Esta categorfa excluird todos los animales necesarios para la creacion de una nueva linea genéticamente alterada, asi
como los utilizados en otros procedimientos (distintos de la creacién/cria).

10. Estudios de investigacion bdsica

Oncologia

Sistema cardiovascular, sanguineo y linfitico

Sistema nervioso

Sistema respiratorio

Sistema gastrointestinal, higado incluido

Sistema musculo-esquelético

Sistema inmunoldgico

Sistema urogenital/reproductor

Organos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Sistema endocrino/metabolismo

Multisistémico

Etologia | Comportamiento animal | Biologia animal

Otros

ii.

iii.

Vi.

vii.

11

. Oncologia

Todos los trabajos de investigacion en materia de oncologia deberdn incluirse en esta ribrica, independientemente del
sistema diana.

Sistema nervioso
Esta rtbrica abarca la neurociencia, el sistema nervioso periférico o central y la psicologia.
Organos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Los estudios consagrados a la nariz deberédn registrarse en la rtibrica «Sistema respiratorio» y, los relativos a la lengua,
en la ribrica «Sistema gastrointestinal, higado incluido».

. Multisistémico

Esta ribrica incluye Gnicamente aquellos estudios de investigacion en los que el interés primario se centra en mds de
un sistema (como, por ejemplo, los consagrados a algunas enfermedades infecciosas). Se excluye, en cambio, la
oncologfa.

. Etologfa | Comportamiento animal | Biologia animal Esta rdbrica comprende tanto los animales en estado salvaje

como los animales en cautividad. El objetivo principal es mejorar el conocimiento de especies concretas.
Otros

En esta rdbrica se incluyen las investigaciones que no se refieren a ninguno de los dérganos/sistemas arriba mencio-
nados o que no son especificas de ningdn 6rgano o sistema.

Observaciones

Los animales utilizados para la produccién y el mantenimiento de agentes infecciosos, de vectores y de neoplasmas,
asi como los animales utilizados para otros materiales bioldgicos y los utilizados para la produccion de anticuerpos
policlonales en la investigacion traslacional/aplicada, excluida la produccién de anticuerpos monoclonales por el
método de ascitis (que estd cubierta por la rdbrica «Utilizacién reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos»),
deberdn registrarse en los dmbitos que les correspondan dentro de las categorias «Estudios de investigacion basica» o
«Investigacion traslacional y aplicada». El fin de los estudios tendrd que determinarse con claridad, dado que las dos
categorias podrian aplicarse y es solo el fin principal el que deberd comunicarse.

. Investigacion traslacional y aplicada

Cancer humano

Enfermedades infecciosas humanas

Enfermedades cardiovasculares humanas

Enfermedades nerviosas y mentales humanas

Enfermedades respiratorias humanas
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Enfermedades gastrointestinales humanas, incluidas las hepéticas

Enfermedades musculares y esqueléticas humanas

Enfermedades inmunoldgicas humanas

Enfermedades humanas urogenitales y del aparato reproductor

Enfermedades humanas de los 6rganos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Enfermedades endocrinas y metabélicas humanas

Otras enfermedades humanas

Enfermedades animales

Bienestar de los animales

Diagnostico de enfermedades

Enfermedades de plantas

Toxicologia y ecotoxicologia no reglamentarias

iii.

.

VL

=

vii.

12.

iii.

Toda investigacion aplicada que estudie el cdncer humano y las enfermedades infecciosas humanas deberd registrarse con
independencia del sistema o aparato diana.

En cambio, deberdn excluirse las utilizaciones reglamentarias de animales, como, por ejemplo, los estudios regla-
mentarios sobre carcinogenicidad.

Los estudios consagrados a las enfermedades nasales se registrardn en las «Enfermedades respiratorias humanas» y, los
dedicados a la lengua, en las «Enfermedades gastrointestinales humanas, incluidas las hepdticas».

El Diagnéstico de enfermedades» cubre los animales que se utilizan en el diagndstico directo de enfermedades tales
como la rabia o el botulismo, pero excluye los cubiertos por una utilizacion reglamentaria.

. La «Toxicologia no reglamentaria» incluye los estudios toxicoldgicos y las investigaciones que tienen por objeto la

preparacién de solicitudes reglamentarias y el desarrollo de métodos. No se incluyen en cambio los estudios
requeridos para las solicitudes reglamentarias [estudios preliminares, DMT (dosis médximas toleradas), etc.].

El «Bienestar de los animales» comprende los estudios previstos en el articulo 5, letra b), inciso iii), de la Directiva
2010/63/UE.

Observaciones

Los animales utilizados para la produccién y el mantenimiento de agentes infecciosos, de vectores y de neoplasmas,
asi como los animales utilizados para otros materiales bioldgicos y los utilizados para la produccién de anticuerpos
policlonales en la investigacion traslacionalfaplicada, excluida la produccién de anticuerpos monoclonales por el
método de ascitis (que estd cubierta por la categoria «Utilizacion reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos»),
deberdn registrarse en los dmbitos que les correspondan dentro de las categorias «Estudios de investigacion basica» o
dnvestigacion traslacional y aplicada». El fin de los estudios tendrd que determinarse con claridad, dado que las dos
categorias podrian aplicarse y es solo el fin principal el que deberd comunicarse.

Utilizacion reglamentaria y produccién rutinaria

. Se trata de la utilizacién de animales en los procedimientos que se llevan a cabo para cumplir exigencias legales en

materia de produccién, comercializacién y mantenimiento en el mercado de productos o sustancias, incluidos los
procedimientos de evaluacion de la seguridad y los riesgos de los productos alimenticios y de los alimentos para
animales.

i. Se incluyen aqui los ensayos que se efectiian en productos o sustancias para los que no se presenta al final una

solicitud reglamentaria (es decir, aquellos ensayos que se realizan en productos o sustancias para los que se prevefa
una solicitud reglamentaria, pero que, al final, son considerados inadecuados para el mercado por quien los ha
concebido y no llegan por tanto a alcanzar el final del proceso de desarrollo).

Se incluyen también en esta categoria los animales que se utilizan en el proceso de fabricacién de productos, si tal
proceso exige una aprobacion reglamentaria (como, por ejemplo, los animales utilizados en la fabricacién de pro-
ductos medicinales a base de suero).

13. Utilizacién reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos

Control de calidad (incluidos los ensayos de seguridad y potencia de los lotes)

Otros ensayos (eficacia y tolerancia)

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, incluida la farmacologia

Produccién rutinaria
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. Se excluyen aqui los ensayos de eficacia realizados durante el desarrollo de nuevos medicamentos. Dichos ensayos
deberdn registrarse dentro de la categoria «Investigacion traslacional y aplicadar.

ii. El Control de calidad abarca los animales utilizados en los ensayos de pureza, estabilidad, eficacia, actividad y demds
pardmetros del control de calidad a los que se sometan los productos finales y sus componentes —asi como cualquier
control que se efectiie durante el proceso de fabricacion por necesidades del registro—, a fin de cumplir requisitos
reglamentarios nacionales o internacionales o para responder a la politica interna del fabricante. Se incluyen aqui los
ensayos de pirogenicidad.

iii. La rdbrica Otros ensayos (eficacia y tolerancia) cubre los ensayos de eficacia de biocidas y plaguicidas, asi como los
ensayos de tolerancia de aditivos destinados a la alimentacién animal.

iv. La Produccién rutinaria comprende la producciéon de anticuerpos monoclonales (por el método de ascitis) y de
productos sanguineos, incluidos los antisueros policlonales, por métodos establecidos. Esto excluye la inmunizacién
de animales para la produccién de hibridomas, que deberd registrarse en la ribrica que le corresponda dentro de la
investigacién bésica o aplicada.

v. La rtibrica Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad (que incluye la evaluacién de la seguridad de los
productos y aparatos destinados a la medicina y la odontologia humanas, asi como a la veterinaria) abarca los
estudios realizados en productos o sustancias para determinar sus posibles efectos peligrosos o indeseables en los
humanos o en los animales como resultado de su uso previsto o anémalo, de su fabricacién o de su capacidad
potencial o real de contaminacién del medio ambiente.

14. Control de calidad (incluidos los ensayos de seguridad y potencia de los lotes)

Ensayos de seguridad de los lotes

Ensayos de pirogenicidad

Ensayos de potencia de los lotes

Otros controles de calidad

La rabrica Ensayos de seguridad de los lotes excluye los ensayos de pirogenicidad, que deberdn contabilizarse dentro de la
rabrica establecida especificamente para ellos (Ensayos de pirogenicidad).

15. Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad requeridos por la legislacién

Legislacién sobre medicamentos de uso humano

Legislacion sobre medicamentos de uso veterinario y sobre sus residuos

Legislacion sobre aparatos médicos

Legislacion sobre productos quimicos industriales

Legislacion sobre productos fitosanitarios

Legislacion sobre biocidas

Legislacién alimentaria, incluidos los materiales en contacto con alimentos

Legislacién sobre los alimentos para animales, incluida la seguridad de los animales destinatarios, de los trabajadores y
del entorno

Legislacion sobre cosméticos

Otras

i. Los requisitos legislativos deberdn comunicarse en funcién del uso primario previsto.

ii. La calidad del agua, en caso de que afecte, por ejemplo, al agua del grifo, deberd hacerse constar en la Legislacién
alimentaria.

16. Requisitos legislativos

Legislacion que cumple los requisitos de la UE

Legislacion que cumple Gnicamente los requisitos nacionales (dentro de la UE)

Legislacién que cumple tinicamente requisitos que no son de la UE

i. Esta categorfa permite conocer el nivel de armonizacién entre los distintos requisitos legislativos. El factor determi-
nante aqui no es quién solicita la realizaciéon del ensayo, sino qué legislacion es la que se cumple, debiendo darse
prioridad al nivel de armonizacién que sea mds amplio.
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iii.

17.

i. Cuando la legislacién nacional se derive de la normativa de la UE, tinicamente deberd seleccionarse la Legislacion que

cumple los requisitos de la UE.

La Legislacion que cumple los requisitos de la UE incluye también cualquier requisito internacional que cumpla al
mismo tiempo los requisitos de la UE (como, por ejemplo, las directrices ICH, VICH u OCDE para ensayos o las
monografias de la Farmacopea Europea).

iv. La Legislacién que cumple tnicamente los requisitos nacionales (dentro de la UE) solo deberd seleccionarse cuando el

ensayo se efectie para cumplir los requisitos de uno o mds Estados miembros (no necesariamente los de aquel en el
que se efecttie el trabajo), sin que haya ningin requisito equivalente a nivel de la UE.

. La Legislacion que cumple Gnicamente requisitos que no son de la UE solo se seleccionard cuando no haya ningtin

requisito equivalente que imponga la realizacién de un ensayo a fin de cumplir los requisitos de la UE.

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, por tipos de ensayo

Métodos de ensayo de toxicidad aguda (dosis tnica) (incluidos los ensayos de limite)

Irritacidn/corrosion cutdnea

Sensibilizaciéon cutdnea

Irritacién/corrosién ocular

Toxicidad por dosis repetidas

Carcinogenicidad

Genotoxicidad

Toxicidad reproductiva

Toxicidad de desarrollo

Neurotoxicidad

Cinética (farmacocinética, toxicocinética, eliminacién de residuos)

Farmaco-dindmica (incluida la farmacologia de seguridad)

Fototoxicidad

Ecotoxicidad

Ensayos de seguridad en el dmbito de la alimentacién humana y animal

Seguridad de los animales destinatarios

Otros

iii.

. Los estudios inmunotoxicoldgicos deberdn registrarse en la riibrica Toxicidad por dosis repetidas.

i. En cuanto a la Cinética (farmacocinética, toxicocinética, eliminacion de residuos), si la toxicocinética se efecttia como

parte de un estudio reglamentario sobre la toxicidad por dosis repetidas, deberd comunicarse dentro de esta dltima
rabrica (<Toxicidad por dosis repetidas»).

La rdbrica correspondiente a los Ensayos de seguridad en el dmbito de la alimentaciéon humana y animal cubre los
ensayos dedicados al agua potable (incluidos los ensayos de seguridad relativos a los animales destinatarios).

iv. La Seguridad de los animales destinatarios abarca aquellos ensayos que se efectdan para garantizar que un producto

destinado a un animal concreto pueda utilizarse en esa especie de forma segura (se excluyen los ensayos de seguridad
de los lotes, que estdn cubiertos por el «Control de calidad»).

18. Métodos de ensayo de toxicidad aguda y subaguda

DL50, CL50

Otros métodos letales

Métodos no letales

19. Toxicidad por dosis repetidas

Hasta 28 dias

29 - 90 dias

Mis de 90 dias
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20. Utilizacién de animales para producciones reguladas, por tipos de productos

Productos sanguineos

Anticuerpos monoclonales

Otros

21. Ecotoxicidad

Toxicidad aguda

Toxicidad crénica

Toxicidad reproductiva

Actividad endocrina

Bioacumulacion

Otros

C. OBSERVACIONES DE LOS ESTADOS MIEMBROS

. Informacién general sobre los cambios que se hayan observado en las tendencias desde el periodo cubierto por el
informe anterior.

. Informaci6n sobre todo aumento o disminucién significativos que haya registrado la utilizacién de animales en alguno
de los dmbitos especificos, y andlisis de los motivos que expliquen ese aumento o disminucion.

. Informacién sobre cualquier cambio de tendencia que se haya producido en los niveles reales de severidad, y andlisis
de los motivos que lo expliquen.

. Informaci6n sobre los esfuerzos especiales que se hayan realizado para impulsar el principio de reemplazo, reduccién y
refinamiento y sobre el impacto que, en su caso, hayan tenido estos en las estadisticas.

. Introduccién de subdivisiones en las rdbricas «Otros/Otras» en caso de que una proporcion significativa de las
utilizaciones de animales se contabilice en esas rabricas.

. Datos sobre los casos en que, con o sin previa autorizacion, se haya sobrepasado la categoria «Severa», indicando las
especies utilizadas, el nimero de animales, las exenciones previas que, en su caso, se hayan autorizado, los datos de la
utilizacién y los motivos por los que se haya sobrepasado esa categoria.
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ANEXO 111

FORMATO DE COMUNICACION PARA LA PRESENTACION, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 54,
APARTADO 3, DE LA DIRECTIVA %010/63/UE, DE LA INFORMACION SOBRE LAS EXENCIONES
CONCEDIDAS EN VIRTUD DEL ARTICULO 6, APARTADO 4, LETRA a), DE LA MISMA DIRECTIVA

Tipo de método Especie Justificacién
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