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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N° 605/2013 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de junio de 2013

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 1185/2003 sobre el cercenamiento de las aletas de los
tiburones en los buques

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea y, en
particular, su articulo 43, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parla-
mentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo ('),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

o)

El Reglamento (CE) n°® 1185/2003 del Consejo (}) esta-
blece la prohibicion general de la practica consistente en
cercenar las aletas de los tiburones y arrojar al mar el
resto del tiburon.

Los peces del taxon Elasmobranchii, incluidos los tiburo-
nes, las noriegas y las rayas, son muy vulnerables en
general a la sobreexplotacion debido a las caracteristicas
de su ciclo de vida de crecimiento lento, madurez tardia
y escaso nitimero de alevines, aunque la productividad
bioldgica no es la misma para todas las especies. Gene-
ralmente, en los dltimos afios varias poblaciones de tibu-
rén han sido objeto de pesca intensiva, entre otros, por
parte de buques con pabellén de un Estado miembro y

() DO C 181 de 21.6.2012, p. 195.
(3) Posicion del Parlamento Europeo de 22 de noviembre de 2012 (no

publicada atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 6 de
junio de 2013.

() DO L 167 de 4.7.2003, p. 1.

que faenan en aguas de la Unién y de fuera de la Unién,
y han quedado gravemente amenazadas a causa de un
aumento muy pronunciado de la demanda de productos
de tiburdn, especialmente sus aletas.

Las aletas de tiburén no constituyen un ingrediente tra-
dicional de la dieta europea, pero los tiburones si cons-
tituyen un elemento necesario del ecosistema marino de
la Unién. Por consiguiente, se debe dar prioridad a la
gestion y conservaciéon de la poblacién de tiburones,
asi como, en términos mds generales, al fomento de un
sector pesquero gestionado de manera sostenible en be-
neficio del medio ambiente y de las personas que traba-
jan en este sector.

Los conocimientos cientificos actuales, basados en el exa-
men de los niveles de capturas de tiburones indican, en
general, que muchas poblaciones de tiburones se encuen-
tran gravemente amenazadas, aunque la situacién no es
la misma para todas las especies, ni siquiera para la
misma especie en diferentes zonas maritimas. Segin la
Uni6n Internacional para la Conservacion de la Natura-
leza, se encuentra amenazado mads del 25 % de las espe-
cies peldgicas de tiburén, de las cuales mds del 50 % son
grandes tiburones peldgicos ocednicos. En los dltimos
aflos se han prohibido en el marco de la legislacion de
la Unién o en el marco de organizaciones regionales de
ordenacion pesquera la captura, el mantenimiento a bor-
do, el transbordo o el desembarque de un ndmero cre-
ciente de especies de tiburdn, incluidas aquellas cuyas
aletas tienen un valor comercial elevado.

La tintorera (Prionace glauca) y el marrajo (Isurus oxyrin-
chus), clasificados por la UICN como «casi amenazadas» y
«vulnerables», respectivamente, son actualmente las espe-
cies predominantes de tiburén capturadas por la flota de
la Unién, de las que la tintorera supone cerca del 70 %
del total de desembarques declarados de tiburones. No
obstante, otras especies, como el tiburén martillo y el
jaquetén, también son objeto de capturas en aguas de
la Unién y de fuera de la Unién y contribuyen a la
viabilidad econémica de los recursos pesqueros.
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(6)  El Reglamento (CE) n°® 1185/2003 autoriza actualmente medidas encaminadas a hacer obligatorio el desembarque

a los Estados miembros a expedir permisos de pesca
especiales, en virtud de los cuales se autoriza la trans-
formacion a bordo de tiburones cercenando sus aletas. Al
efecto de garantizar la correspondencia entre el peso de
las aletas del tiburén y de su cuerpo, se ha fijado una
proporcion aletas/canal. La aplicacion de la proporcion
aletas/canal es muy dificil de controlar y de hacer cum-
plir. Su aplicacion es insuficiente para eliminar la practica
de la entresaca y, debido a las diferencias de técnicas de
corte de aletas y a la variabilidad del tamafio y peso de
las mismas en distintas especies de tiburones, podria dar
lugar a que el cercenamiento no sea detectado. Las aletas
y las canales pueden desembarcarse en puertos distintos
tras las operaciones de transformacién. En estas circuns-
tancias, queda obstaculizada la recogida de datos, entre
otros, la determinacion de especies o la estructura de las
poblaciones, en los que se basa el asesoramiento cienti-
fico de cara al establecimiento de medidas de conserva-
cion y gestion de las pesquerias.

A la vista del Plan de Accién Internacional para la Con-
servacion y Gestion de los Tiburones adoptado en 1999
por la Organizacién de las Naciones Unidas para la Ali-
mentacién y la Agricultura (FAO), la Unién debe adoptar
todas las medidas necesarias para la conservacion de los
tiburones y minimizar los residuos y descartes de las
capturas de tiburones. En sus conclusiones de 23 de abril
de 2009, el Consejo aprobé el planteamiento global y los
objetivos especificos de la Unidn, fijados en la Comuni-
cacién de la Comisién relativa a un Plan de accién de la
Comunidad Europea para la conservacion y gestion de
los tiburones de 5 de febrero de 2009. El Consejo instd
asimismo a la Comisién a que prestara una atencién
especial a la cuestion del cercenamiento de las aletas de
tiburén y presentara lo antes posible una propuesta de
modificaciones al Reglamento (CE) n°® 1185/2003, en
particular en lo que se refiere a las excepciones y a las
condiciones aparejadas establecidas en él.

El Comité Cientifico, Técnico y Econémico de Pesca
(CCTEP) reconoce el problema del cercenamiento de ale-
tas de tiburdn, reclama su erradicacion, sin excepciones, y
recomienda que todas las especies de elasmobranquios se
desembarquen con las aletas unidas de forma natural al
cuerpo.

Las organizaciones regionales de ordenaciéon pesquera
tratan cada vez mds el problema del cercenamiento de
las aletas de tiburén. Asimismo, sus 6rganos cientificos
prefieren claramente el desembarque de tiburones con las
aletas unidas de forma natural al cuerpo, y observan que
esta es la mejor manera de evitar el cercenamiento de las
aletas y de facilitar la recogida de los datos necesarios
para la evaluacién de las poblaciones. En las resoluciones
anuales sobre la pesca sostenible emitidas por la Asam-
blea General de las Naciones Unidas desde 2007, la Po-
litica Global contra el cercenamiento de aletas de la UICN
de 2008 y la reunién de 2010 de la Conferencia de
Revision del Acuerdo sobre las poblaciones de peces se
ha hecho un llamamiento a las naciones para que tomen

de tiburones con sus aletas unidas de forma natural al
cuerpo.

(10) En 2010 y 2011, como parte de la evaluacién de im-

pacto preceptiva, la Comisién llevé a cabo una consulta
publica a fin de reunir informacién sobre la forma mas
adecuada de modificar el Reglamento (CE) n°
1185/2003. En su evaluacién de impacto la Comision
llegd a la conclusién de que, para lograr el objetivo
basico de conservar las poblaciones de tiburén, dicho
Reglamento debia establecer la obligacion de desembar-
car todos los tiburones con las aletas unidas de forma
natural al cuerpo.

(11)  Procede modificar el Reglamento (CE) n°® 1185/2003 en

consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

El

Articulo 1

Reglamento (CE) n° 1185/2003 queda modificado como

sigue:

1)

2)

En el articulo 2, se suprime el apartado 3.

En el articulo 3, se inserta el apartado siguiente:

«1  bis. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, a fin de
facilitar el almacenamiento a bordo, las aletas de tiburdn se
podran cortar en parte y doblarse hacia la canal, pero no se
podran cercenar completamente antes del desembarque.».

Se suprimen los articulos 4 y 5.

El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6
Informes

1. En los casos de captura, mantenimiento a bordo, trans-
bordo o desembarque de tiburones por buques pesqueros
que enarbolen el pabelléon de un Estado miembro, el Estado
miembro del pabellén, de conformidad con el Reglamento
(CE) n° 12242009 del Consejo, de 20 de noviembre de
2009, por el que se establece un régimen comunitario de
control para garantizar el cumplimiento de las normas de la
politica pesquera comtin (*) y el Reglamento de Ejecucién
(UE) n® 404/2011 de la Comisién, de 8 de abril de 2011,
que establece las normas de desarrollo del Reglamento (CE)
n® 1224/2009 del Consejo (**) remitird anualmente a la
Comisién, a mds tardar el 1 de mayo, un informe global
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sobre la aplicacién del presente Reglamento en el aflo pre-
cedente. El informe describird el seguimiento por el Estado
miembro del pabellén del cumplimiento del Reglamento por
sus buques en aguas de la Unién y de fuera de la Unidn, y
las medidas ejecutivas tomadas por los Estados miembros en
caso de incumplimiento. El Estado miembro del pabellén
proporcionard, en particular, todos los datos siguientes:

— ntimero de desembarques de tiburdn,

— numero, fecha y lugar de las inspecciones que se han
realizado,

— ntimero y cardcter de los casos de incumplimiento de-
tectados, incluida la identificacién completa del buque o
buques implicados, y la sancién aplicada para cada caso
de incumplimiento, y

— total de desembarques por especie (peso/ntimero) y puer-
to.

2. Tras la presentacion por los Estados miembros de su
segundo informe anual de conformidad con el apartado 1, la
Comision informard, a mds tardar el 1 de enero de 2016, al
Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion del
presente Reglamento y sobre la evolucién internacional en
este ambito.

() DO L 343 de 22.12.2009, p. 1.
() DO L 112 de 30.4.2011, p. 1..

Articulo 2

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 12 de junio de 2013.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
M. SCHULZ

Por el Consejo
La Presidenta
L. CREIGHTON
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REGLAMENTO (UE) N° 606/2013 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de junio de 2013

relativo al reconocimiento mutuo de medidas de proteccién en materia civil

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parla-
mentos nacionales,

Previa consulta al Comité Econémico y Social Europeo,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (1),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

(1) La Unidn se ha fijado el objetivo de mantener y desarro-
llar un espacio de libertad, de seguridad y de justicia en el
que se encuentre garantizada la libre circulacién de las
personas y se facilite el acceso a la justicia, en particular
gracias al principio de reconocimiento mutuo de las re-
soluciones judiciales y extrajudiciales en materia civil.
Para el progresivo establecimiento de dicho espacio, la
Uni6én debe adoptar medidas en el dmbito de la coo-
peracién judicial en asuntos civiles con repercusiones
transfronterizas, en particular cuando resulte necesario
para el buen funcionamiento del mercado interior.

2)  El articulo 81, apartado 1, del Tratado de Funciona-
miento de la Unién Europea (TFUE) dispone que la coo-
peracién judicial en asuntos civiles con repercusion trans-
fronteriza estard basada en el principio de reconoci-
miento mutuo de las resoluciones judiciales y
extrajudiciales.

(3)  En un espacio comin de justicia sin fronteras interiores,
las disposiciones que permitan garantizar, de manera rd-
pida y sencilla, el reconocimiento y, en su caso, la eje-
cucién en otro Estado miembro de medidas de protec-
cién dictadas en un Estado miembro son indispensables

() DO C 113 de 18.4.2012, p. 56.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 22 de mayo de 2013 (no
publicado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
6 de junio de 2013.

para garantizar que la proteccion ofrecida a una persona
fisica en un Estado miembro se mantenga y contintie en
cualquier otro Estado miembro al que la persona viaje o
se desplace. Debe garantizarse que el ejercicio legitimo
por parte de los ciudadanos de la Unién de su derecho a
circular y a residir libremente en el territorio de los
Estados miembros en virtud del articulo 3, apartado 2,
del Tratado de la Uni6n Europea (TUE) y del articulo 21
del TFUE, no se traduzcan en una pérdida de esa
proteccion.

La confianza mutua en la administracién de la justicia en
la Uni6n y el objetivo de garantizar una circulacién mds
rapida y menos costosa de las medidas de proteccién en
la Unién Europea justifican el principio segin el cual las
medidas de proteccion dictadas en un Estado miembro se
reconozcan en todos los demds Estados miembros sin
necesidad de ningtin procedimiento especial. Como con-
secuencia de ello, cualquier medida de proteccion dictada
en un Estado miembro («Estado miembro de origen»)
debe ser tratada como si se hubiera dictado en el Estado
miembro en el que se solicita su reconocimiento («Estado
miembro requerido»).

Para alcanzar el objetivo de la libre circulacién de las
medidas de proteccion, es necesario y oportuno que las
reglas relativas al reconocimiento y, en su caso, a la
ejecucion de las medidas de proteccién se determinen
por un instrumento juridico de la Unién obligatorio y
directamente aplicable.

El presente Reglamento debe aplicarse a las medidas de
proteccién dictadas con el objeto de proteger a una per-
sona cuando existan motivos fundados para considerar
que su vida, su integridad fisica o psiquica, su libertad
personal, su seguridad o su integridad sexual estdn en
peligro, a efectos por ejemplo de impedir cualquier forma
de violencia de género o de violencia en el marco de las
relaciones con personas de su entorno préximo, como la
violencia fisica, el acoso, la agresién sexual, el acecho, la
intimidacién u otras formas de coercion indirecta. Es
importante subrayar que el presente Reglamento se aplica
a todas las victimas, con independencia de que se trate o
no de victimas de la violencia de género.

La Directiva 2012/29/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de octubre de 2012, por la que se esta-
blecen normas minimas sobre los derechos, el apoyo y la
proteccion de las victimas de delitos (?) garantiza que las
victimas de delitos reciban informacion y apoyo
adecuados.

() DO L 315 de 14.11.2012, p. 57.
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(8)

(1)

(12)

(13)

(
(

)
)

D
D

El presente Reglamento constituye un complemento de la
Directiva 2012/29/UE. El hecho de que una persona sea
objeto de una medida de proteccién dictada en materia
civil no necesariamente excluye que esa persona sea de-
finida como «victima» a efectos de dicha Directiva.

El dmbito de aplicacién del presente Reglamento queda
incluido dentro del dmbito de la cooperacién judicial en
materia civil en el sentido del articulo 81 del TFUE. El
presente Reglamento se aplica solamente a las medidas
de proteccién dictadas en materia civil. Las medidas de
proteccién adoptadas en materia penal estdn contempla-
das en la Directiva 2011/99/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 13 de diciembre de 2011, sobre la
orden europea de proteccion (1).

El concepto de materia civil debe interpretarse de manera
auténoma, conforme a los principios del Derecho de la
Unién. La naturaleza civil, administrativa o penal de la
autoridad que dicte una medida de protecciéon no debe
ser determinante para evaluar el cardcter civil de una
medida de proteccion.

El presente Reglamento no debe interferir en la aplica-
cién del Reglamento (CE) n® 2201/2003 del Consejo, de
27 de noviembre de 2003, relativo a la competencia, el
reconocimiento y la ejecuciéon de resoluciones judiciales
en materia matrimonial y de responsabilidad parental (?)
(Reglamento Bruselas II bis»). Las decisiones adoptadas
en el marco del Reglamento Bruselas II bis deben seguir
siendo reconocidas y ejecutadas en virtud de dicho
Reglamento.

El presente Reglamento tiene en cuenta las distintas tra-
diciones juridicas de los Estados miembros y no afecta a
los sistemas nacionales aplicables para dictar medidas de
proteccién. El presente Reglamento no impone a los
Estados miembros la obligacién de modificar sus sistemas
nacionales al objeto de permitir dictar medidas de pro-
teccién en materia civil, o de introducir medidas de pro-
teccion en materia civil para la aplicacién del presente
Reglamento.

Con el fin de tener en cuenta los diversos tipos de au-
toridades que dictan medidas de proteccién en materia
civil en los Estados miembros, y a diferencia de otros
dmbitos de cooperacion judicial, el presente Reglamento
debe aplicarse tanto a las resoluciones de dérganos juris-
diccionales como de autoridades administrativas, a con-
dicién de que estas ofrezcan garantias por lo que respec-
ta, en particular, a su imparcialidad y al derecho de

338 de 21.12.2011, p. 2.

OL
O L 338 de 23.12.2003, p. 1.

(14)

(17)

(18)

recurso de las partes. En ningtin caso las autoridades
policiales deben considerarse autoridades de expedicion
en el sentido del presente Reglamento.

Basindose en el principio de reconocimiento mutuo, las
medidas de proteccién en materia civil dictadas en el
Estado miembro de origen deben ser reconocidas en el
Estado miembro requerido como medidas de proteccién
en materia civil de conformidad con el presente
Reglamento.

Con arreglo al principio de reconocimiento mutuo, el
reconocimiento corresponde a la duracién de la medida
de proteccion. No obstante, habida cuenta de la diversi-
dad de las medidas de proteccién en virtud de los orde-
namientos juridicos de los Estados miembros especial-
mente por lo que se refiere a su duracién y teniendo
en cuenta el hecho de que el presente Reglamento va a
aplicarse en general a situaciones de urgencia, los efectos
del reconocimiento en virtud del presente Reglamento
deben limitarse excepcionalmente a un periodo de doce
meses a partir de la expedicién del certificado contem-
plado en el presente Reglamento, independientemente de
que la propia medida de proteccién (ya sea provisional,
limitada en el tiempo o de naturaleza indefinida) sea de
mayor duracion.

En los casos en que la duracion de la medida de protec-
cién supere los doce meses, la limitacién de los efectos
del reconocimiento con arreglo al presente Reglamento
debe entenderse sin perjuicio del derecho de la persona
protegida a invocar la medida de proteccién en el marco
de cualquier otro acto juridico de la Unién que prevea el
reconocimiento, o bien a solicitar una medida de protec-
cién nacional en el Estado miembro requerido.

La limitacién de los efectos del reconocimiento es excep-
cional y se debe a la naturaleza especial del objeto del
presente Reglamento, y no sienta precedente para otros
instrumentos en asuntos civiles y mercantiles.

El presente Reglamento debe tratar exclusivamente del
reconocimiento de la obligacién impuesta mediante una
medida de proteccién. No debe regular los procedimien-
tos de aplicacion o ejecucién de la medida de proteccion
ni tratar de las posibles sanciones que cabria imponer en
caso de que en el Estado miembro requerido se infrinja la
obligacién dictada por la medida de proteccién. Dichas
cuestiones se reservan al Derecho de dicho Estado miem-
bro. No obstante, de conformidad con los principios
generales del Derecho de la Unién y en particular con
el principio de reconocimiento mutuo, el Estado miem-
bro debe garantizar que las medidas de proteccién reco-
nocidas en virtud del presente Reglamento puedan surtir
efecto en el Estado miembro requerido.
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(19) Las medidas de proteccion contempladas en el presente para una traduccién necesaria que vayan mds alld del

(20)

(21)

(22)

(23)

Reglamento deben garantizar la proteccién de una per-
sona en su lugar de residencia o de trabajo o en cualquier
otro lugar que frecuente de manera habitual, como el
domicilio de parientes préximos o la escuela o centro
de ensefianza al que acuden sus hijos. Con independencia
de que tal lugar o la extension de la zona que abarque la
medida de proteccién estén descritos en esta con una o
més direcciones concretas o por referencia a un determi-
nado perimetro a los que la persona causante del riesgo
no podrd aproximarse o en los que no podrd entrar (0
una combinacién de ambos criterios), el reconocimiento
de la obligacién impuesta por la medida de proteccion
guarda relacién con la finalidad que dicho lugar tenga
para la persona protegida, y no con la direccién concreta.

A la luz de lo anterior, y siempre que se preserven la
naturaleza y los elementos esenciales de la medida de
proteccion, debe permitirse que la autoridad competente
del Estado miembro requerido adapte los elementos fac-
ticos de la medida de proteccién, cuando dicha adapta-
cién sea necesaria para que el reconocimiento de la me-
dida de proteccion sea efectivo en términos practicos en
el Estado miembro requerido. Los elementos fécticos
comprenden la direccién, la ubicacién general o la dis-
tancia minima que tiene que guardar la persona causante
del riesgo de la persona protegida, de la direccién o de la
ubicacién general. Sin embargo, tal adaptacién no podrd
afectar a la indole ni al cardcter civil de la medida de
proteccion.

Con el fin de facilitar cualquier adaptacién de una medida
de proteccion, el certificado debe indicar si la direccion
especificada en la medida de proteccion es el lugar de
residencia, el lugar de trabajo o un lugar que la persona
protegida frecuenta de manera habitual. Ademds, en su
caso, debe indicarse también en el certificado la zona
delimitada (el radio aproximado a partir de la direcciéon
exacta) al que serd aplicable la obligacion impuesta por la
medida de proteccién a la persona causante del riesgo.

Para facilitar la libre circulacién de las medidas de pro-
teccion en la Unidn, el presente Reglamento debe intro-
ducir un modelo uniforme de certificado y disponer a
este efecto el establecimiento de un formulario normali-
zado multilingiie. La autoridad de expedicién debe expe-
dir el certificado a peticién de la persona protegida.

El formulario normalizado multilingiie para el certificado
debe contener los minimos campos de texto libre posi-
bles, a fin de que en la mayoria de los casos la traduccién
o transcripcién pueda proporcionarse sin que la persona
protegida tenga que asumir gastos, utilizando el formu-
lario en la lengua que corresponda. Los eventuales gastos

(24)

(25)

(26)

formulario normalizado multilingiie deben asignarse se-
gln lo establecido en el Derecho del Estado miembro de
origen.

Cuando un certificado contenga texto libre, la autoridad
competente del Estado miembro requerido debe determi-
nar si se requiere alguna traduccién o transcripcion. Ello
no ha de excluir que la persona protegida o la autoridad
de expedicion del Estado miembro de origen facilite una
traduccién o transcripciéon por propia iniciativa.

Para garantizar el respeto del derecho de defensa de la
persona causante del riesgo, cuando dicha medida se
haya dictado en rebeldia o en el marco de un procedi-
miento que no prevea la notificacion previa de la persona
causante del riesgo (procedimiento de jurisdiccién volun-
taria), el certificado solo ha de poder expedirse si dicha
persona ha tenido la oportunidad de impugnar la medida
de proteccion. No obstante, para evitar el incumpli-
miento y teniendo en cuenta el cardcter tipicamente ur-
gente de los casos que necesitan medidas de proteccion,
no debe exigirse que el plazo de impugnacién haya ven-
cido para poder expedir un certificado. El certificado debe
expedirse tan pronto como la medida de proteccion sea
ejecutoria en el Estado miembro de origen.

Habida cuenta de los objetivos de simplicidad y celeridad,
el presente Reglamento dispone que se utilicen métodos
simples y rdpidos para notificar las medidas de procedi-
miento a la persona causante del riesgo. Estos métodos
especificos de notificaciéon tnicamente deben usarse a
efectos del presente Reglamento dado el cardcter especial
de su materia, pero no deben servir de precedente para
otros instrumentos en materia civil y mercantil ni deben
afectar a las obligaciones de un Estado miembro relativas
al traslado al extranjero de documentos judiciales y ex-
trajudiciales en materia civil que se deriven de convenios
bilaterales o multilaterales celebrados entre el Estado
miembro y un tercer pafs.

Cuando se notifique el certificado a la persona causante
del riesgo, asi como cuando se ajusten elementos facticos
de una medida de proteccién en el Estado miembro
requerido, debe tenerse debidamente en cuenta el interés
de la persona protegida de que no se divulgue su para-
dero ni otros datos de contacto. Esos datos no deben
revelarse a la persona causante del riesgo salvo que sea
necesario para el cumplimiento o la ejecucion de la
medida.

La expedicion del certificado no debe poder ser objeto de
recurso.
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(29)  El certificado debe rectificarse cuando, debido a un error (35) A fin de facilitar la aplicacién del presente Reglamento,
o inexactitud evidente, como un error tipografico, o un conviene imponer a los Estados miembros la obligaciéon
error de transcripcién o de copia, no refleje correcta- de proporcionar ciertos datos relativos a las normas y
mente la medida de proteccion, o revocarse si estd claro procedimientos nacionales sobre medidas de proteccion
que el certificado ha sido expedido de manera indebida, en materia civil en el marco de la Red Judicial Europea en
por ejemplo, cuando haya sido utilizado para una medida materia civil y mercantil, establecida por la Decision
que no estd incluida en el dmbito de aplicacién del pre- 2001/470/CE del Consejo (?). El acceso a los datos faci-
sente Reglamento, o cuando se haya expedido infrin- litados por los Estados miembros debe efectuarse a través
giendo los criterios para su expedicion. del Portal Europeo de Justicia Electrénica.

(30)  La autoridad de expedicién del Estado miembro de origen (36) A.,fm de asegurar condiciones umforme§ para la_ejecu-
debe asistir, previa peticién, a la persona protegida en la cu‘)r‘l/del presente _Reglame;nto, ’c,leben atribuirse a la Co-
obtencién de informacién sobre las autoridades del Es- mision competencias de gjecucion por 19 que respecta al
tado miembro requerido ante las cuales deba invocarse la establgamwntp y modificaciones subsiguientes de los for-
medida de proteccién o instar a su ejecucion. mularps previstos en el presente Reglgmento. Esas com-

petencias deben ejercerse de conformidad con el Regla-
mento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se esta-

(31)  El buen funcionamiento de la justicia exige que no se })lecen ?slv(rilodrmasdy los prllnc1plos generglesl relatwo; a
puedan dictar resoluciones incompatibles en dos Estados a m];) a dal e de .Coéltr? por parte de dOS Estados
miembros. Con este fin, el presente Reglamento debe HEmbros de Me;er}cmo ¢ las competencias de ejecucion
prever un motivo de denegacién del reconocimiento o por la Comision ().
de la ejecucion de la medida de proteccién, en caso de
incompatibilidad con una resolucién dictada o recono-
cida en el Estado miembro requerido. (37)  Debe utilizarse el procedimiento de examen para la adop-

cién de actos de ejecucion por los que se establezcan y se
modifiquen posteriormente los formularios previstos en
el presente Reglamento.

(32) En circunstancias excepcionales, podrd justificarse por
consideraciones de interés ptiblico que el 6rgano jurisdic-
cional del Estado miembro requerido deniegue el recono-
cimiento o la ejecucién de una medida de proteccién (38)  El presente Reglamento respeta los derechos fundamen-
cuando su aplicacién sea manifiestamente incompatible tales y observa los principios reconocidos en la Carta de
con el orden ptiblico de dicho Estado miembro. No obs- los Derechos Fundamentales de la Unién Europea. En
tante, no debe autorizarse a los 6rganos jurisdiccionales a concreto, se propone garantizar los derechos de la de-
aplicar la excepciéon de orden publico para denegar el fensa y el derecho a un juez imparcial, conforme a sus
reconocimiento o la ejecucién de una medida de protec- articulos 47 y 48. El presente Reglamento debe aplicarse
cién cuando esta denegacion sea contraria a los derechos observando dichos derechos y principios.
consagrados en la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea, y en especial a su articulo 21.

(39) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el
establecimiento de normas relativas a un mecanismo sen-

(33) En caso de suspension o revocacion de la medida de cillo y .rz,aplciic.) pazira el recon%cnr(lilento.deblas medidas d.e
protecciéon o de revocacién del certificado en el Estado proteccion dictadas en un Estado miembro cn materia

. X . civil no puede ser alcanzado de manera suficiente por
miembro de origen, la autoridad competente del Estado los Estad iemb I de 1
miembro requerido debe suspender o anular, ante la pre- os Estados n;le(:im erISjyi por conﬂguaente(,i puede O%r.f‘fse
sentacion del certificado correspondiente, los efectos del rdnejor a nivel de fa Union, esta puede adoptar medidas,

- C o e acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado
reconocimiento y, cuando sea de aplicacion, la ejecucion | articulo 5 del TUE. D formidad | orinci
de la medida de proteccién. en ¢ articw’o 5 del TUL. De comormidad con € princl
pio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para al-

canzar dicho objetivo.

(34)  Toda persona protegida debe disponer de acceso efectivo
a la justicia en otro Estado miembro. Para garantizar ese
acceso efectivo en los procedimientos a que se refiere el (40) De conformidad con el articulo3 del Protocolo n° 21
presente Reglamento, debe otorgarse la justicia gratuita sobre la posicion del Reino Unido y de Irlanda respecto
de acuerdo con la Directiva 2003/8/CE del Consejo, de del espacio de libertad, seguridad y justicia, anejo al TUE
27 de enero de 2003, destinada a mejorar el acceso a la y al TFUE, dichos Estados miembros han notificado su
justicia en IOS lltlgIOS transfronterizos mediante Cl esta- deseo de participar en la adopcién y aplicacién del pre_
blecimiento de reglas minimas comunes relativas a la sente Reglamento.
justicia gratuita para dichos litigios (%).

- () DO L 174 de 27.6.2001, p. 25.

() DO L 26 de 31.1.2003, p. 41. () DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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(41) De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo
n° 22 sobre la posicién de Dinamarca, anejo al TUE y al
TFUE, Dinamarca no participa en la adopcién del pre-
sente Reglamento y no queda vinculada por el mismo ni
sujeta a su aplicacion.

(42)  El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos emitié un
dictamen el 17 de octubre de 2011 (1), basado en el
articulo 41, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 45/2001
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciem-
bre de 2000, relativa a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos perso-
nales por las instituciones y los organismos comunitarios
y a la libre circulacién de estos datos (?).

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas relativas a un meca-
nismo sencillo y rdpido para el reconocimiento de las medidas
de proteccion dictadas en un Estado miembro en materia civil.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplicard a las medidas de pro-
teccién en materia civil dictadas por una autoridad de expedi-
cién en el sentido del articulo 3, punto 4.

2. El presente Reglamento se aplicard a los asuntos trans-
fronterizos. A efectos del presente Reglamento, se entenderd
por «asunto transfronterizo» todo aquel en el que se solicite
que una medida de proteccién dictada en un Estado miembro
sea reconocida en otro Estado miembro.

3. El presente Reglamento no se aplicard a las medidas de
proteccién que entren dentro del dmbito de aplicacion del Re-
glamento (CE) n® 2201/2003.

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «medida de proteccién», cualquier decisién, cualquiera que
sea su denominacion, dictada por la autoridad de expedicién
del Estado miembro de origen, de conformidad con su De-
recho nacional y que imponga una o varias de las siguientes

(")

DO C 35 de 9.2.2012, p. 10.
() bo

3
L 8 de 12.1.2001, p. 1.

obligaciones a una persona causante de un riesgo, con el fin
de proteger a otra persona cuando la integridad fisica o
psiquica de esta Gltima puedan estar en peligro:

a) la prohibicién o regulacién de la entrada en el lugar en el
que la persona protegida reside o trabaja o que frecuenta
o en el que permanece de manera habitual;

b) la prohibicién o regulacién de cualquier tipo de contacto
con la persona protegida, con inclusién de los contactos
telefonicos, por correo electrénico o postal, por fax o por
cualquier otro medio;

¢) la prohibicién o regulacién del acercamiento a la persona
protegida a una distancia menor de la prescrita;

2) «persona protegida», la persona fisica que sea objeto de la
proteccion ofrecida por una medida de proteccion;

3) «persona causante de un riesgo, la persona fisica a la que se
hayan impuesto una o mds de las obligaciones mencionadas
en el apartado 1;

4) «autoridad de expedicién», cualquier autoridad judicial o
cualquier otra autoridad designada por un Estado miembro
como competente en las materias comprendidas en el dm-
bito de aplicacién del presente Reglamento, siempre que esta
otra autoridad ofrezca a las partes garantias de imparcialidad,
y siempre que sus resoluciones sobre medidas de proteccion,
en virtud del Derecho del Estado miembro en que acttie,
puedan ser objeto de un recurso ante una autoridad judicial,
y tengan una fuerza y efectos similares a los de la resolucién
de una autoridad judicial sobre la misma materia;

5) «Estado miembro de origen», el Estado miembro en el que se
dicta la medida de proteccion;

6) «Estado miembro requerido», el Estado miembro en el que se
solicita el reconocimiento y, en su caso, la ejecucion de la
medida de proteccion.

CAPITULO 1I

RECONOCIMIENTO Y EJECUCION DE LAS MEDIDAS DE
PROTECCION

Articulo 4
Reconocimiento y ejecucion

1. Una medida de proteccién dictada en un Estado miembro
serd reconocida en los demds Estados miembros sin necesidad
de procedimiento alguno y tendrd fuerza ejecutiva sin que se
requiera una declaracién de ejecutoriedad.
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2. La persona protegida que desee invocar en el Estado
miembro requerido una medida de proteccién dictada en el
Estado miembro de origen deberd presentar a la autoridad com-
petente del Estado miembro requerido:

a) una copia de la medida de proteccién que retna los requi-
sitos necesarios para ser considerada auténtica;

=z

el certificado expedido en el Estado miembro de origen de
conformidad con el articulo 5, y

¢) en caso necesario, una transcripcion yfo traduccién del cer-
tificado de conformidad con el articulo 16.

3. El certificado solo surtird efecto dentro de los limites del
cardcter ejecutorio de la medida de proteccion.

4. Con independencia de la duracién de la medida de pro-
teccion, los efectos del reconocimiento con arreglo al apartado
1 se limitardn a un periodo de doce meses a partir de la fecha
de expedicion del certificado.

5. El procedimiento de ejecucion de las medidas de protec-
cién se regird por el Derecho del Estado miembro requerido.

Articulo 5
Certificado

1. La autoridad de expedicion del Estado miembro de origen
expedird, a peticion de la persona protegida, el certificado con-
forme al formulario normalizado multilingiie establecido con-
forme al articulo 19 y en el que se incluird la informacién
contemplada en el articulo 7.

2. La expedicién del certificado no podrd ser objeto de
recurso.

3. A peticién de la persona protegida, la autoridad de expe-
dicién del Estado miembro de origen facilitard a la persona
protegida una transcripcién yfo traduccion del certificado utili-
zando el formulario normalizado multilingtie establecido con-
forme al articulo 19.

Articulo 6
Requisitos para la expedicién del certificado

1. Solamente podrd expedirse el certificado si la medida de
proteccién se ha puesto en conocimiento de la persona causante
del riesgo de conformidad con el Derecho del Estado miembro
de origen

2. Cuando la medida de protecciéon se haya dictado en re-
beldia, solamente podrd expedirse el certificado si se hubiera
notificado a la persona causante del riesgo el documento que
haya iniciado el procedimiento o un documento equivalente o,
en su caso, se la hubiera informado de otra forma de la inicia-
cién del procedimiento de conformidad con el Derecho del
Estado miembro de origen, con tiempo suficiente y de manera
que le permita preparar su defensa.

3. Cuando la medida de proteccién se haya dictado en el
marco de un procedimiento que no disponga la notificacién
previa de la persona causante del riesgo (procedimiento de ju-
risdiccion voluntaria), el certificado solamente podra expedirse si
dicha persona tuvo derecho a impugnar la medida de protec-
cién en virtud del Derecho del Estado miembro de origen.

Articulo 7
Contenido del certificado

El certificado contendrd la siguiente informacion:

a) nombre y direccién/datos de contacto de la autoridad de
expedicion;

b) niimero de referencia del expediente;

¢) fecha de expedicion del certificado;

d) datos de la persona protegida: nombre, fecha y lugar de
nacimiento, si se dispone de estos datos, y una direcciéon
postal para utilizar a efectos de notificacién, con la adver-
tencia expresa de que esta direcciéon podrd ser revelada a la
persona causante del riesgo;

¢) datos de la persona causante del riesgo: nombre, fecha y
lugar de nacimiento, si se dispone de estos datos, y una
direccion postal para utilizar a efectos de notificacion;

f) toda la informacién necesaria para la ejecucion de la medida
de proteccion, incluyendo, cuando proceda, el tipo de me-
dida y la obligacion que esta impone a la persona causante
del riesgo y especificando la funcién del lugar yjo la zona
delimitada a la que a esa persona se prohibe acercarse o
entrar, respectivamente;

g) duracién de la medida de proteccidn;

h) duracién de los efectos de reconocimiento con arreglo al
articulo 4, apartado 4;
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i) una declaracién de que se cumplen los requisitos estableci-
dos en el articulo 6;

j) informacién sobre los derechos garantizados en virtud de los
articulos 9 y 13;

k) para facilitar su consulta, el titulo completo del presente
Reglamento.

Articulo 8
Notificacién del certificado a la persona causante del riesgo

1. La autoridad de expedicion del Estado miembro de origen
notificard a la persona causante del riesgo el certificado y el
hecho de que la expedicién del mismo da lugar al reconoci-
miento y, en su caso, a la fuerza ejecutiva de la medida de
proteccion en todos los Estados miembros con arreglo al
articulo 4.

2. Sila persona causante del riesgo reside en el Estado miem-
bro de origen, la notificacién se efectuard conforme al Derecho
de dicho Estado miembro. Cuando la persona causante del
riesgo resida en un Estado miembro distinto del Estado miem-
bro de origen o en un tercer pais, la notificaciéon deberd efec-
tuarse por carta certificada con acuse de recibo o equivalente.

El Derecho del Estado miembro de origen regird los casos en
que se desconozca la direccion postal de la persona causante del
riesgo o esta se niegue a acusar recibo de la notificacién.

3. El paradero y otros datos de contacto de la persona pro-
tegida no deberdn revelarse a la persona causante del riesgo,
salvo si la revelacion fuera necesaria para cumplir o ejecutar la
medida de proteccion.

Articulo 9
Rectificacién o revocacion del certificado

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, apartado 2, y
a peticion de la persona protegida o de la persona causante del
riesgo dirigida a la autoridad de expedicién del Estado miembro
de origen, o por iniciativa propia de dicha autoridad, el certifi-
cado sera:

a) rectificado en caso de que, debido a un error material, exista
discrepancia entre la medida de proteccion y el certificado, o

b) revocado si estd claro que ha sido expedido de manera in-
debida, habida cuenta de los requisitos establecidos en el
articulo 6 y del dmbito de aplicacién del presente
Reglamento.

2. El Derecho del Estado miembro de origen regird el pro-
cedimiento de rectificacién o de revocacién del certificado, in-
cluido cualquier recurso relativo a estos.

Articulo 10
Asistencia a la persona protegida

A peticién de la persona protegida, la autoridad de expedicién
del Estado miembro de origen asistird a la persona protegida en
la obtencién de la informacién, comunicada de conformidad
con los articulos 17 y 18, sobre las autoridades del Estado
miembro requerido ante las cuales deba invocarse la medida
de proteccién o instar a su ejecucion.

Articulo 11
Adaptacion de la medida de proteccién

1. La autoridad competente del Estado miembro requerido
adaptard, cuando sea necesario y en la medida en que lo sea,
los elementos facticos de la medida de proteccién con el fin de
dar cumplimiento a la medida de proteccién en dicho Estado
miembro.

2. El Derecho del Estado miembro requerido regird el proce-
dimiento para la adaptacion de la medida de proteccion.

3. La adaptacion de la medida de proteccion se pondrd en
conocimiento de la persona causante del riesgo.

4. Sila persona causante del riesgo reside en el Estado miem-
bro requerido, la notificacion se efectuard conforme al Derecho
de dicho Estado miembro. Cuando la persona causante del
riesgo resida en un Estado miembro distinto al Estado miembro
requerido o en un tercer pais, la notificacién deberd efectuarse
por carta certificada con acuse de recibo o equivalente.

El Derecho del Estado miembro requerido regird los casos en
que se desconozca la direccion postal de la persona causante del
riesgo o esta se niegue a acusar recibo de la notificacion.

5. Tanto la persona protegida como la persona causante del
riesgo podran interponer recurso contra la adaptacion de la
medida de proteccion. El Derecho del Estado miembro reque-
rido regird el procedimiento de recurso. No obstante, la inter-
posicién de un recurso carecerd de efecto suspensivo.
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Articulo 12
Prohibicién de la revisién en cuanto al fondo

Una medida de proteccion dictada en el Estado miembro de
origen en ninglin caso podrd ser objeto de una revision en
cuanto al fondo en el Estado miembro requerido.

Articulo 13
Denegacién del reconocimiento o de la ejecucién

1. El reconocimiento y, en su caso, la ejecucién de una
medida de proteccion se denegard, a peticion de la persona
causante del riesgo, en la medida en que dicho reconocimiento:

a) sea manifiestamente contrario al orden publico del Estado
miembro requerido, o

b) sea incompatible con una sentencia dictada o reconocida en
el Estado miembro requerido.

2. la solicitud de denegacién del reconocimiento o de la
ejecucion se presentard ante el drgano jurisdiccional del Estado
miembro requerido que dicho Estado miembro haya comuni-
cado a la Comisiéon de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 18, apartado 1, letra a), inciso iv).

3. El reconocimiento de una medida de protecciéon no podra
denegarse alegando que el Derecho del Estado miembro reque-

rido no permite una medida de este tipo fundada en los mismos
hechos.

Articulo 14

Suspension o revocacion del reconocimiento o de la
ejecucion

1. Si la medida de proteccién se suspende o revoca en el
Estado miembro de origen, o se suspende o limita su fuerza
ejecutiva, o si se revoca el certificado de conformidad con el
articulo 9, apartado 1, letra b), la autoridad de expedicion del
Estado miembro de origen, a peticion de la persona protegida o
de la persona causante del riesgo, expedird un certificado que
indique esa suspension, limitacién o revocacién utilizando el
formulario normalizado multilingiie establecido conforme al
articulo 19.

2. Ante la presentacién por la persona protegida o por la
persona causante del riesgo de un certificado expedido con-
forme al apartado 1, la autoridad competente del Estado miem-
bro requerido suspenderd o anulard los efectos del reconoci-
miento y, en su caso, la ejecucién de la medida de proteccion.

CAPITULO III
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES
Articulo 15
Legalizacién y formalidades andlogas

No se exigird legalizacion ni formalidad similar alguna para los
documentos expedidos en un Estado miembro en el contexto
del presente Reglamento.

Articulo 16
Transcripciéon o traduccién

1. Cuando se exija una transcripciéon o traduccién en virtud
del presente Reglamento, se hard en la lengua oficial o en una
de las lenguas oficiales del Estado miembro requerido o en
cualquier otra lengua oficial de las instituciones de la Unién
que dicho Estado miembro haya indicado que puede aceptar.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, apartado 3,
las traducciones en virtud del presente Reglamento deberdn ser
efectuadas por una persona cualificada para realizar traduccio-
nes en uno de los Estados miembros.

Articulo 17
Informacidn facilitada al piiblico

Los Estados miembros, con el fin de poner la informacién a
disposicion del pablico proporcionardn, en el marco de la Red
Judicial Europea en materia civil y mercantil establecida me-
diante la Decision 2001/470/CE, una descripcion de las normas
y los procedimientos nacionales relativos a las medidas de pro-
teccién en materia civil, incluida informacién sobre el tipo de
autoridades competentes en las materias que entran dentro del
dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

Los Estados miembros mantendrdn actualizada esta

informacion.

Articulo 18
Comunicacién de informacion por los Estados miembros

1. A mis tardar el 11 de julio de 2014, los Estados miem-
bros comunicardn a la Comisién la siguiente informacién:

a) el tipo de autoridades competentes en las materias que en-
tran dentro del dmbito del presente Reglamento, especifican-
do, en su caso:

i) las autoridades competentes para dictar medidas de pro-
teccion y expedir certificados de conformidad con el
articulo 5,

ii) las autoridades ante las cuales debe invocarse una medida
de proteccion dictada en otro Estado miembro, o com-
petentes para ejecutarla,
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iii) las autoridades competentes para efectuar la adaptacion
de medidas de proteccion de conformidad con el articu-
lo 11, apartado 1,

iv) los érganos jurisdiccionales ante los cuales deba presen-
tarse la solicitud de denegacion de reconocimiento y, en
su caso, de ejecucion, de conformidad con el articulo 13;

b) la lengua o las lenguas aceptadas para la traduccién mencio-
nada en el articulo 16, apartado 1.

2. La Comisién facilitard al pablico la informacién a que se
refiere el apartado 1 a través de cualquier medio apropiado, en
especial a través del sitio de internet de la Red Judicial Europea
en materia civil y mercantil.

Articulo 19

Establecimiento y modificaciones subsiguientes del
formulario

La Comisién adoptard actos de ejecucién en los que se esta-
blezcan y modifiquen posteriormente los formularios a que se
refieren los articulos 5 y 14. Esos actos de ejecucion se adop-
taran de conformidad con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 20.

Articulo 20
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un comité. Dicho comité
serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n® 182/2011.

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

Articulo 21

Revisién
A mds tardar el 11 de enero de 2020, la Comisién dirigird al
Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y So-
cial Europeo un informe sobre la aplicacion del presente Regla-

mento. Si fuera necesario, el informe se acomparfiard de pro-
puestas de modificacion.

Articulo 22
Entrada en vigor

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

Serd aplicable a partir del 11 de enero de 2015.

El presente Reglamento se aplicard a las medidas de proteccién
dictadas después del 11 de enero de 2015, independientemente
de cudndo se hayan iniciado los procedimientos.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en los
Estados miembros de conformidad con los Tratados.

Hecho en Estrasburgo, el 12 de junio de 2013.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
M. SCHULZ

Por el Consejo
La Presidenta
L. CREIGHTON
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REGLAMENTO (UE) N° 607/2013 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de junio de 2013

que deroga el Reglamento (CE) n® 552/97 del Consejo, por el que se retira temporalmente a
Myanmar/Birmania el beneficio de las preferencias arancelarias generalizadas

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO-

PEA,

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

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parla-
mentos nacionales,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (*),

Considerando lo siguiente:

1)

El articulo 1 del Reglamento (CE) n® 552/97 del Consejo,
de 24 de marzo de 1997, por el que se retira temporal-
mente a la Unién de Myanmar el beneficio de las prefe-
rencias arancelarias generalizadas (?), modificado por el
articulo 28, apartado 1, del Reglamento (CE) n°
732/2008 del Consejo, de 22 de julio de 2008, por el
que se aplica un sistema de preferencias arancelarias ge-
neralizadas a partir del 1 de enero de 2009 (%), establece
la retirada temporal a Myanmar/Birmania del beneficio de
las preferencias arancelarias concedidas por el Regla-
mento (CE) n® 732/2008.

El articulo 15, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE)
n® 732/2008 dispone que los regimenes preferenciales
establecidos en dicho Reglamento podrdn retirarse, con
cardcter temporal, para todos o algunos de los productos
originarios de un pais beneficiario, por el incumplimiento
grave y sistematico de principios establecidos en los con-
venios internacionales enumerados en el anexo III, parte
A, de dicho Reglamento a tenor de las conclusiones de
los 6rganos de supervision pertinentes.

El Convenio de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT) sobre el Trabajo Forzoso u Obligatorio, 1930 (n°
29) figura en el anexo III, parte A, del Reglamento (CE)
n°® 732/2008.

En virtud del articulo 2 del Reglamento (CE) n® 552/97,
debe ponerse fin a la aplicacién del Reglamento sobre la
base de un informe de la Comision acerca del trabajo
forzoso en Myanmar/Birmania, que demuestre que han

(") Posicion del Parlamento Europeo de 23 de mayo de 2013 (no
publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 10 de
junio de 2013.

() DO L 85 de 27.3.1997, p. 8.

() DO L 211 de 6.8.2008, p. 1.

(6)

cesado las précticas a que se hace referencia en el articu-
lo 15, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n°
732/2008.

El 13 de junio de 2012, la Conferencia Internacional del
Trabajo (CIT) adopté una resolucion relativa a las medi-
das sobre la cuestion de Myanmar adoptadas en virtud
del articulo 33 de la Constitucién de la OIT (Resolucion
de la CIT»). Tomando nota de las conclusiones adoptadas
el 4 de junio de 2012 por la Comisién de Aplicacién de
Normas y considerando que el mantenimiento de las
medidas vigentes ya no contribuirfa al logro del resultado
perseguido, la CIT decidié suspender las restricciones que
excluyen al Gobierno de Myanmar/Birmania de la coo-
peraciéon y la asistencia técnica de la OIT. Asimismo
suspendié durante un afio la peticién de la OIT a sus
miembros de revisar sus relaciones con Myanmar/Birma-
nia a fin de garantizar que dichas relaciones no sean
utilizadas para perpetuar el trabajo forzoso.

El 17 de septiembre de 2012, la Comisiéon publicé un
informe en virtud del articulo 2 del Reglamento (CE) n°
552/97 del Consejo, con respecto al trabajo forzoso en
Myanmar/Birmania con los resultados de sus conclusio-
nes (en lo sucesivo, «el informe»). El informe concluye
que los progresos realizados por Myanmar/Birmania con
el fin de cumplir las recomendaciones de la OIT, que han
sido reconocidos por los 6rganos de supervisién de esta
organizacién, implican que el incumplimiento de los
principios establecidos en el Convenio n® 29 de la OIT
ya no se considere «grave y sistemdtico» y recomienda el
restablecimiento del acceso de Myanmar/Birmania a las
preferencias arancelarias generalizadas.

A la vista de las conclusiones de la resolucién de la OIT y
del informe, y en virtud del articulo 2 del Reglamento
(CE) n® 552/97, procede, por tanto, derogar la retirada
temporal a Myanmar/Birmania del beneficio de las prefe-
rencias arancelarias concedidas por el Reglamento (CE) n°
732/2008, a partir de la fecha de adopcion de la Reso-
lucién de la CIT.

La Comision debe seguir vigilando la evolucién de la
situacién en Myanmar/Birmania con respecto al trabajo
forzoso y reaccionar al respecto con arreglo a los proce-
dimientos vigentes, incluyendo, en caso necesario, nuevos
procedimientos de retirada.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda derogado el Reglamento (CE) n® 552/97.
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Articulo 2

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

Serd aplicable a partir del 13 de junio de 2012.

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

Hecho en Estrasburgo, el 12 de junio de 2013.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente La Presidenta
M. SCHULZ L. CREIGHTON
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REGLAMENTO (UE) N° 608/2013 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de junio de 2013

relativo a la vigilancia por parte de las autoridades aduaneras del respeto de los derechos de
propiedad intelectual y por el que se deroga el Reglamento (CE) n°® 1383/2003 del Consejo

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea y, en
particular, su articulo 207,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parla-
mentos nacionales,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

1)

En su Resolucion de 25 de septiembre de 2008 sobre un
plan europeo global de lucha contra la falsificacién y la
piraterfa, el Consejo solicitd la revision del Reglamento
(CE) n° 1383/2003 del Consejo, de 22 de julio de 2003,
relativo a la intervencién de las autoridades aduaneras en
los casos de mercancias sospechosas de vulnerar deter-
minados derechos de propiedad intelectual y a las medi-
das que deben tomarse respecto de las mercancias que
vulneren esos derechos (3).

La comercializaciéon de mercancias que vulneran los de-
rechos de propiedad intelectual causa considerables per-
juicios a los titulares y usuarios de estos derechos y a los
grupos de productores, asi como a aquellos fabricantes y
comerciantes respetuosos con las normas legales. Esa co-
mercializacién puede suponer asimismo un fraude para
los consumidores y, en algunos casos, incluso puede
poner en peligro su salud y seguridad. Conviene, por
tanto, impedir en la medida de lo posible la presencia
de tales mercancias en el mercado de la Uni6n y adoptar
medidas para atajar esa comercializacion ilegal sin obs-
taculizar el comercio legitimo.

La revision del Reglamento (CE) n® 1383/2003 ha puesto
de manifiesto, a la luz de la evoluciéon econdémica, co-
mercial y juridica, la necesidad de introducir determina-
das mejoras del marco juridico para reforzar la tutela de

(") Posicion del Parlamento Europeo de 3 de julio de 2012 (no publi-
cada adn en el Diario Oficial) y posicién del Consejo en primera
lectura de 16 de mayo de 2013 (no publicada ain en el Diario
Oficial). Posicion del Parlamento Europeo de 11 de junio de 2013
(no publicada atin en el Diario Oficial).

() DO L 196 de 2.8.2003, p. 7.

los derechos de propiedad intelectual por parte de las
autoridades aduaneras y garantizar la adecuada seguridad
juridica.

Las autoridades aduaneras deben ser competentes para
vigilar el respeto de los derechos de propiedad intelectual
en relacion con las mercancias que, de conformidad con
la normativa aduanera de la Unidn, estén sujetas a vigi-
lancia aduanera o control aduanero, y para llevar a cabo
controles adecuados de dichas mercancias con el fin de
evitar actos que infrinjan la normativa en materia de
derechos de propiedad intelectual. La vigilancia del res-
peto de los derechos de propiedad intelectual en frontera,
siempre que las mercancias estén, o debieran estar, bajo
vigilancia aduanera o control aduanero, es una forma
rapida y eficaz de brindar proteccion juridica al titular
de esos derechos, asi como a los usuarios y grupos de
productores. En el supuesto de que las autoridades adua-
neras suspendan el levante de las mercancias o las reten-
gan en la frontera solo se requiere un procedimiento,
mientras que para las mercancias detectadas en el mer-
cado, que ya se han desagregado y suministrado a los
minoristas, es preciso iniciar varios procedimientos para
obtener el mismo nivel de proteccion. Resulta oportuno
establecer una excepcion en relacién con las mercancias
despachadas a libre practica con arreglo al régimen de
destino especial, ya que estas se mantienen bajo vigilancia
aduanera pese a haberse despachado a libre prictica.
Ademds, el presente Reglamento no se aplica a las mer-
cancfas transportadas por los viajeros en sus equipajes
personales siempre que estas se destinen exclusivamente
a su uso personal y no haya indicios de que vayan a ser
introducidas en el trafico comercial.

El Reglamento (CE) n® 1383/2003 no abarca determina-
dos derechos de propiedad intelectual y excluye ciertas
vulneraciones de su dmbito de aplicaciéon. A fin de in-
tensificar el control del respeto de los derechos de pro-
piedad intelectual, conviene ampliar la intervencién adua-
nera a otros tipos de vulneraciones que no se inscriben
en el dmbito de aplicacion del Reglamento (CE) n°
1383/2003. Por lo tanto, el presente Reglamento ha de
incluir en su dmbito de aplicacién, ademds de los dere-
chos ya amparados por el Reglamento (CE) n°
1383/2003, los nombres comerciales en la medida en
que se hallen protegidos en calidad de derechos exclusi-
vos de propiedad intelectual en virtud de la normativa
nacional, las topografias de los productos semiconducto-
res, los modelos de utilidad y los dispositivos concebidos,
producidos o adaptados principalmente para permitir o
facilitar la elusion de medidas tecnoldgicas.

Las vulneraciones de derechos resultantes del denomi-
nado comercio paralelo ilicito y de las sobreproducciones
no autorizadas por los titulares de derechos de propiedad
intelectual estdn excluidas del dmbito del Reglamento n°
1383/2003. El motivo de esta exclusién es que las mer-
cancias objeto de comercio paralelo ilicito, es decir, las



L 181/16

Diario Oficial de la Unién Europea

29.6.2013

(10)

(11)

que han sido fabricadas con el consentimiento del titular
del derecho pero comercializadas por primera vez en el
Espacio Econémico Europeo sin su consentimiento, y la
sobreproduccién no autorizada, esto es, las mercancias
que han sido fabricadas por una persona debidamente
autorizada por el titular del derecho para fabricar una
cierta cantidad de mercancias que superen las cantidades
acordadas entre dicha persona y el titular del derecho, se
fabrican como mercancias auténticas, y por consiguiente
no se considera oportuno que las autoridades aduaneras
concentren sus esfuerzos en estos bienes. Por tanto, el
comercio paralelo ilicito y la sobreproduccién no autori-
zada deben también excluirse del dmbito de aplicacién
del presente Reglamento.

Los Estados miembros, en cooperacién con la Comision,
deben impartir una formacién adecuada a los funciona-
rios de aduanas, con el fin de garantizar la correcta apli-
cacién del presente Reglamento.

El presente Reglamento, cuando se aplique plenamente,
contribuird atin mds al establecimiento de un mercado
interior que garantice una proteccién mads eficaz de los
titulares de derechos, impulse la creatividad y la innova-
cién, y ofrezca a los consumidores unos productos fia-
bles y de alta calidad, lo que, por su parte, debe reforzar
las transacciones transfronterizas entre los consumidores,
los empresarios y los comerciantes.

Los Estados miembros se enfrentan al problema de unos
recursos cada vez mds limitados en el dmbito aduanero.
Por consiguiente, procede apoyar la promocion de tec-
nologias y estrategias de gestién del riesgo para maximi-
zar los recursos de los que disponen las autoridades
aduaneras.

El presente Reglamento contiene exclusivamente normas
de procedimiento destinadas a las autoridades aduaneras.
Por consiguiente, no establece ningdn criterio para deter-
minar si se ha producido la vulneracién de algtin derecho
de propiedad intelectual.

En virtud de la «Declaracion relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Piblica», adoptada por la Conferencia
Ministerial de la OMC celebrada en Doha el 14 de no-
viembre de 2001, el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) puede y debe ser
interpretado y aplicado de manera que apoye el derecho
de los miembros de la OMC a proteger la salud ptiblica y,
en particular, a promover el acceso a los medicamentos
para todos. En consecuencia, de conformidad con los
compromisos internacionales de la Unién y su politica
de cooperacién al desarrollo, por lo que respecta a aque-
llos medicamentos cuyo paso por el territorio aduanero
de la Unién, con o sin trasbordo, depdsito, fracciona-
miento de carga o cambio de modo o medio de trans-
porte constituya Gnicamente una parte de un trayecto
completo que se inicie o termine fuera del territorio de

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

()
)

D
D

(0]
0

la Unidn, conviene que, a la hora de evaluar el riesgo de
que se produzcan vulneraciones de los derechos de pro-
piedad intelectual, las autoridades aduaneras tengan en
cuenta cualquier probabilidad importante de desvio de
dichos medicamentos hacia el mercado de la Unidn.

El presente Reglamento no debe afectar a las disposicio-
nes sobre competencia de los érganos jurisdiccionales, en
particular, las establecidas en el Reglamento (UE) n°
1215/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de diciembre de 2012, relativo a la competencia
judicial, el reconocimiento y la ejecucién de resoluciones
judiciales en materia civil y mercantil (!).

Cualquier persona, usuario, organismo o grupo de pro-
ductores, con capacidad para iniciar en su propio nombre
procedimientos en relacién con una posible vulneracién
de algin derecho de propiedad intelectual, ha de estar
legitimado para presentar una solicitud.

A fin de garantizar la observancia de los derechos de
propiedad intelectual en el conjunto de la Unién, resulta
oportuno disponer que las personas o entidades que pre-
tendan hacer valer derechos de propiedad intelectual que
produzcan efectos en toda la Unidén estén legitimadas
para presentar sus solicitudes ante las autoridades adua-
neras de un tnico Estado miembro. Esos solicitantes de-
ben estar legitimados para pedir a esas autoridades la
intervencion de la aduana para la proteccién de su dere-
cho de propiedad intelectual en el Estado miembro de
esas mismas autoridades y en cualquier otro Estado
miembro.

Con objeto de garantizar de manera eficaz el respeto de
los derechos de propiedad intelectual, resulta oportuno
establecer que, cuando las autoridades aduaneras sospe-
chen, basandose en indicios razonables, que las mercan-
cias bajo su vigilancia o control vulneran derechos de
propiedad intelectual, puedan suspender el levante de
dichas mercancias o retenerlas, por iniciativa propia o
previa solicitud, a fin de permitir que las personas o
entidades autorizadas a presentar una solicitud inicien
algin procedimiento para determinar si se ha vulnerado
algtin derecho de propiedad intelectual.

El Reglamento (CE) n® 1383/2003 autorizaba a los Es-
tados miembros a prever un procedimiento que permi-
tiera la destrucciéon de determinadas mercancias sin la
obligacién de iniciar ningtin procedimiento dirigido a
determinar si se han vulnerado los derechos de propiedad
intelectual. Tal como se reconoci6 en la Resolucion del
Parlamento Europeo de 18 de diciembre de 2008 sobre
el impacto de la falsificacién en el comercio internacio-
nal (3), dicho procedimiento ha dado muy buenos resul-
tados en los Estados miembros en que se ha aplicado. Por

L 351 de 20.12.2012, p. 1.
C 45 E de 23.2.2010, p. 47.
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(18)

(19)

(20)

consiguiente, resulta oportuno que el procedimiento ad-
quiera caracter obligatorio en relaciéon con todas las vul-
neraciones de derechos de propiedad intelectual y se
aplique cuando el declarante o el titular de las mercancias
consiente su destruccién. Por otra parte, ese procedi-
miento debe permitir que las autoridades aduaneras pue-
dan presumir que el declarante o el titular de las mer-
cancfas ha consentido la destruccién de las mercancias
cuando no se haya opuesto expresamente a ello dentro
del plazo establecido.

A fin de reducir al maximo las cargas y los gastos admi-
nistrativos, conviene introducir un procedimiento especi-
fico en relacién con los pequefios envios de mercancias
falsificadas o piratas, que permita destruirlas sin que el
solicitante de la intervencién aduanera tenga que mani-
festar su consentimiento expreso en cada caso. No obs-
tante, para que se aplique este procedimiento, debe exi-
girse que en la solicitud el interesado pida, de manera
general, su aplicacion. Ademds, las autoridades aduaneras
deben tener la posibilidad de exigir que el solicitante
corra con los gastos en que se incurra por aplicar dicho
procedimiento.

En aras de una mayor seguridad juridica, procede modi-
ficar lo establecido en el Reglamento (CE) n® 1383/2003
en relacion con los plazos para suspender el levante de
las mercancias o para la retencién de las mercancias
sospechosas de vulnerar derechos de propiedad intelec-
tual, y en relacion con las condiciones en que las auto-
ridades aduaneras deben comunicar la informacion sobre
las mercancias retenidas a las personas y entidades inte-
resadas.

Habida cuenta del cardcter provisional y cautelar de las
medidas adoptadas por las autoridades aduaneras al apli-
car el presente Reglamento y de los intereses contrapues-
tos de las partes afectadas por dichas medidas, procede
adaptar algunos aspectos de los procedimientos a fin de
garantizar la correcta aplicacién del Reglamento, respe-
tando al mismo tiempo los derechos de las partes. Asi,
por lo que respecta a las diversas notificaciones previstas
por el presente Reglamento, procede que las autoridades
aduaneras las dirjjan a la persona pertinente, basindose
en los documentos relativos al régimen aduanero o a la
situacion en que se encuentran las mercancias. Por otra
parte, dado que el procedimiento aplicable a la destruc-
cién de mercancias implica que tanto el declarante o el
titular de las mercancias como el titular de la decisién
comuniquen en paralelo sus posibles objeciones a la des-
truccion, debe asegurarse que el titular de la decisién
tenga la posibilidad de reaccionar ante una posible obje-
cién a la destruccion por parte del declarante o el titular
de las mercancias. Por consiguiente, debe garantizarse
que la notificacion al declarante o al titular de las mer-
cancfas de la suspension del levante de las mercancias o
su retencion se practique el mismo dia o antes de prac-
ticar la notificacién al titular de la decision.

Se anima a las autoridades aduaneras y a la Comisién a
cooperar con el Observatorio Europeo de las Vulneracio-
nes de los Derechos de Propiedad Intelectual en el marco
de sus competencias respectivas.

1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Con el objeto de eliminar el comercio internacional de
mercancias que vulneran los derechos de la propiedad
intelectual, el Acuerdo sobre los ADPIC dispone que
los miembros de la OMC deben promover el intercambio
de informacién entre autoridades aduaneras sobre dicho
comercio. En consecuencia, la Comision y las autoridades
aduaneras de los Estados miembros deben poder com-
partir informacién sobre presuntas violaciones de los
derechos de propiedad intelectual con las autoridades
competentes de terceros paises, incluyendo informacion
relativa a mercancias que estén en trdnsito por el terri-
torio de la Unién y cuyo origen o destino sea esos
terceros paises.

En aras de la eficiencia, procede aplicar las disposiciones
del Reglamento (CE) n® 515/97 del Consejo, de 13 de
marzo de 1997, relativo a la asistencia mutua entre las
autoridades administrativas de los Estados miembros y la
colaboracién entre estas y la Comisién con objeto de
asegurar la correcta aplicaciéon de las reglamentaciones
aduanera y agraria ().

Resulta oportuno que la responsabilidad de las autorida-
des aduaneras quede regulada por la legislacion de los
Estados miembros, si bien la aceptaciéon por parte de las
autoridades aduaneras de una solicitud no deberfa dar
derecho a compensacién al titular de la decisién en
caso de que las mercancias sospechosas de vulnerar un
derecho de propiedad intelectual no sean detectadas por
las autoridades aduaneras y sean objeto de levante o no
se adopte ninguna medida para su retencion.

Habida cuenta de que las autoridades aduaneras solo
intervienen previa solicitud, conviene disponer que sea
el titular de la decision quien reembolse todos los gastos
en que incurran dichas autoridades al intervenir para
garantizar el respeto de los derechos de propiedad inte-
lectual de este titular. No obstante, ello no debe ser dbice
para que el titular de la decision trate de exigir una
compensacion del infractor o de cualquier otra persona
que pueda considerarse responsable en virtud de la legis-
lacién del Estado miembro en el que se hallaron las
mercancias. En su caso, entre esas personas pueden estar
incluidos los intermediarios. Resulta oportuno que los
gastos soportados y los perjuicios sufridos por personas
distintas de las autoridades aduaneras como resultado de
una intervencion en la aduana, en la que se suspenda el
levante de las mercancias o estas sean retenidas como
consecuencia de las pretensiones de un tercero basadas
en derechos de propiedad intelectual, queden regulados
por la legislacion especifica aplicable en cada caso con-
creto.

El presente Reglamento introduce la posibilidad de que
las autoridades aduaneras permitan la circulacion de las
mercancias que han de ser destruidas, bajo vigilancia
aduanera, entre diferentes lugares situados en territorio
aduanero de la Uni6én. Ademds, las autoridades aduaneras

() DO L 82 de 22.3.1997, p. 1.
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(26)

(27)

(28)

D
D

pueden decidir despachar dichas mercancias a libre prac-
tica para su posterior reciclaje o enajenacién al margen
de los canales comerciales, también cuando se haga con
fines de concienciacion, de formaciéon o educativos.

La vigilancia del respeto de los derechos de propiedad
intelectual por las autoridades aduaneras lleva aparejado
el intercambio de datos sobre las decisiones tomadas en
relacién con solicitudes. Este tratamiento de la informa-
cién implica asimismo el uso de datos personales y debe
llevarse a cabo de conformidad con la normativa de la
Unidn tal como se establece en la Directiva 95/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos ('), y en el Reglamento
(CE) n°® 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 18 de diciembre de 2000, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones y los organismos
comunitarios y a la libre circulacién de estos datos (?).

El intercambio de la informacién relacionada con las
decisiones sobre solicitudes y con las intervenciones
aduaneras debe producirse por medio de una base de
datos electrénica central. Es necesario definir la entidad
que va a controlar y gestionar la base de datos y las
entidades encargadas de velar por la seguridad del trata-
miento de los datos recogidos en la base de datos. La
introducciéon de cualquier tipo de posible interoperabili-
dad o intercambio ha de ser acorde, en primer lugar y
ante todo, con el principio de limitacién de finalidad, es
decir, que los datos deben utilizarse para el propdsito
para el que se cred la base de datos, y no ha de permi-
tirse ningdn otro intercambio o interconexién para un
propdsito distinto.

Con el fin de garantizar que la definicién de pequefios
envios de mercancias pueda ser modificada si no resul-
tara prictica, teniendo en cuenta la necesidad de velar
por el funcionamiento efectivo del procedimiento, o
cuando sea necesario para evitar que se eluda este pro-
cedimiento en relacién con la composicion de los envios,
deben delegarse en la Comisién los poderes para adoptar
actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea, por lo que respecta a la
modificacién de elementos no esenciales de la definiciéon
de pequefios envios, en particular, las cantidades especi-
ficas fijadas en dicha definicién. Reviste especial impor-
tancia que la Comision lleve a cabo las consultas opor-
tunas durante la fase preparatoria, en particular con ex-
pertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comi-
sién debe garantizar que los documentos pertinentes se
transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de ma-
nera simultdnea, oportuna y adecuada.

A fin de garantizar unas condiciones de aplicacién uni-
formes de las disposiciones relativas a la determinacién

281 de 23.11.1995, p. 31.
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(30)

(31)

de los elementos de las modalidades précticas del inter-
cambio de datos con terceros paises y de las disposicio-
nes relativas a los formularios de solicitud y de amplia-
cién del plazo para la intervencién de las autoridades
aduaneras, deben conferirse a la Comisién competencias
de ejecucion, en particular, para determinar dichos ele-
mentos de las modalidades pricticas de intercambio de
informacién y establecer formularios normalizados. Di-
chas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos
a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion
por la Comision (?). En cuanto al establecimiento de los
formularios normalizados, aunque la materia de las dis-
posiciones del presente Reglamento que deben ser objeto
de ejecucion se inscribe en el dmbito de la politica co-
mercial comdn, habida cuenta de la naturaleza y el im-
pacto de dichos actos de ejecucion conviene aplicar para
su adopcién el procedimiento consultivo, ya que todos
los detalles sobre la informacién que debe incluirse en los
formularios se deriva directamente del texto del presente
Reglamento. Dichos actos de ejecucion han de limitarse
pues a establecer el formato y la estructura del formulario
y no deben tener mds implicaciones para la politica co-
mercial comin de la Unién.

Por consiguiente, procede derogar el Reglamento (CE) n°
1383/2003.

El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, al que se
consulté de conformidad con el articulo 28, apartado 2,
del Reglamento (CE) n® 45/2001, emiti6 su dictamen el
12 de octubre de 2011 (*.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

1.

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

El presente Reglamento determina las condiciones y pro-

cedimientos de intervencién de las autoridades aduaneras en
relacién con mercancias sospechosas de vulnerar un derecho
de propiedad intelectual que estén, o debieran estar, bajo vigi-

lancia aduanera o sujetas a control aduanero dentro del territo-
rio aduanero de la Unidn, de conformidad con el Reglamento

(CEE) n°® 2913/92 del Consejo, de 12 de octubre de 1992, por
el que se aprueba el Cédigo aduanero comunitario (°), y en

particular mercancias en las siguientes situaciones:

a) cuando sean declaradas para su despacho a libre practica,
exportacién o reexportacion;

()

—~—
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b) cuando se introduzcan en el territorio aduanero de la Unidn,
o lo abandonen;

¢) cuando estén incluidas en un régimen de suspensiéon o en
zona franca o depdsito franco.

2. En relacién con mercancias sujetas a vigilancia aduanera o
control aduanero, y sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos
17 y 18, las autoridades aduaneras realizardn, de acuerdo con
criterios de andlisis de riesgo, controles aduaneros adecuados y
adoptardn medidas de identificacién proporcionadas como se
dispone en el articulo 13, apartado 1, y en el articulo 72 del
Reglamento (CEE) n® 2913/92, con vistas a impedir actos que
vulneren la legislacién sobre propiedad intelectual vigente en el
territorio de la Unién y para cooperar con terceros paises en la
aplicacion de los derechos de propiedad intelectual.

3. El presente Reglamento no se aplicard a las mercancias
que hayan sido despachadas a libre practica bajo el régimen
de destino especial.

4. El presente Reglamento no se aplicard a las mercancias de
cardcter no comercial contenidas en el equipaje personal de los
viajeros.

5. El presente Reglamento no se aplicard a las mercancias
fabricadas con el consentimiento del titular de los derechos ni
a las mercancias fabricadas por una persona debidamente auto-
rizada por el titular de los derechos para fabricar una cantidad
determinada de ellas que excedan de la cantidad acordada entre
dicha persona y el titular de los derechos.

6. Lo dispuesto en el presente Reglamento se entiende sin
perjuicio de la normativa nacional o de la Unién en materia de
propiedad intelectual, ni de la normativa de los Estados miem-
bros relativa a procesos penales.

Articulo 2
Definiciones

A efectos de lo dispuesto en el presente Reglamento, se enten-
derd por:

1) «derechos de propiedad intelectual»:

a) una marca;

b) un disefio industrial;

¢) un derecho de autor o cualquier otro derecho afin con
arreglo a la normativa nacional o de la Uni6n;

d) una indicacion geografica;

e) una patente con arreglo a la normativa nacional o de la
Unidn;

f) un certificado complementario de proteccion para los
medicamentos, conforme a lo previsto en el Regla-
mento (CE) n® 469/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certifi-
cado complementario de proteccion para los medica-
mentos (1);

g) un certificado complementario de proteccion para los
productos fitosanitarios, previsto en el Reglamento (CE)
n°® 1610/96 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de julio de 1996, por el que se crea un certificado
complementario de proteccién para los productos fito-
sanitarios (%);

h) una proteccién comunitaria de las obtenciones vegeta-
les, con arreglo al Reglamento (CE) n® 2100/94 del
Consejo, de 27 de julio de 1994, relativo a la protec-
cién comunitaria de las obtenciones vegetales (?);

i) una proteccién de las obtenciones vegetales con arreglo
a la normativa nacional;

j) una topografia de un producto semiconductor prevista
en la normativa nacional o de la Unin;

k) un modelo de utilidad en la medida en que esté prote-
gido como un derecho de propiedad intelectual por la
normativa nacional o de la Unin;

) un nombre comercial en la medida en que esté prote-
gido como un derecho exclusivo de propiedad intelec-
tual por la normativa nacional o de la Unién;

«marcar;

a) una marca comunitaria con arreglo al Reglamento (CE)
n°® 207/2009 del Consejo, de 26 de febrero de 2009,
sobre la marca comunitaria (*);

b) una marca registrada en un Estado miembro o, por lo
que respecta a Bélgica, Luxemburgo y los Paises Bajos,
en la Oficina de Propiedad Intelectual del Benelux;

¢) una marca registrada en virtud de convenios internacio-
nales que surta efecto en un Estado miembro o en la
Unidn;

«disefio industrial»:

a) un dibujo o modelo comunitario con arreglo al Regla-
mento (CE) n°® 6/2002 del Consejo, de 12 de diciembre
de 2001, sobre los dibujos y modelos comunitarios (°);

52 de 16.6.2009, p. 1.
98 de 8.8.1996, p. 30.

8 de 24.3.2009, p. 1.

) DOL 1
) DO L 1
) DO L 227 de 1.9.1994, p. 1.
) DOL 7
) DOL 3

de 5.1.2002, p. 1.



L 181/20

Diario Oficial de la Unién Europea

29.6.2013

b) un dibujo o modelo registrado en un Estado miembro
o, por lo que respecta a Bélgica, Luxemburgo y los
Paises Bajos, en la Oficina de Propiedad Intelectual del
Benelux;

¢) un disefio industrial registrado en virtud de convenios
internacionales que surta efecto en un Estado miembro
o en la Unidn;

4) «ndicacion geografica»:

a) una indicacién geogrifica o una denominacién de ori-
gen protegida, relativas a los productos agricolas y ali-
menticios establecidos en el Reglamento (UE) n°
1151/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de noviembre de 2012, sobre los regimenes de
calidad de los productos agricolas y alimenticios (');

b) una denominacién de origen o indicacion geografica de
vino, con arreglo al Reglamento (CE) n® 1234/2007 del
Consejo, de 22 de octubre de 2007, por el que se crea
una organizaciéon comin de mercados agricolas y se
establecen disposiciones especificas para determinados
productos agricolas (Reglamento unico para las
OCM) (3;

¢) una indicacién o denominacién geogréfica de una be-
bida aromatizada a base de productos vitivinicolas, con
arreglo al Reglamento (CEE) n°® 1601/91 del Consejo,
de 10 de junio de 1991, por el que se establecen las
reglas generales relativas a la definicion, designacion y
presentacién de vinos aromatizados, de bebidas aroma-
tizadas a base de vino y de cOcteles aromatizados de
productos vitivinicolas (3);

d) una indicacién geogrifica de una bebida espirituosa
prevista en el Reglamento (CE) n® 110/2008 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2008,
relativo a la definicidén, designacion, presentacion, eti-
quetado y proteccién de las indicaciones geograficas de
bebidas espirituosas (%);

) una indicacién geogréfica para los productos que no se
incluyan en las letras a) a d), en la medida en que esté
establecida como un derecho exclusivo de propiedad
intelectual por la normativa nacional o de la Unidn;

f) una indicacién geografica con arreglo a los Acuerdos
celebrados entre la Unidn y terceros paises y, como tal,
incluida en dichos Acuerdos;

343 de 14.12.2012, p. 1.
299 de 16.11.2007, p. 1.
149 de 14.6.1991, p. 1.
39 de 13.2.2008, p. 16.

5)

6)

«mercancias falsificadas»:

a) las mercancias objeto de un acto que vulnere una marca
en el Estado miembro donde se encuentren las mercan-
cfas y que lleven sin autorizacién un signo idéntico a
una marca validamente registrada para mercancias del
mismo tipo o que no pueda distinguirse de ella en sus
aspectos esenciales;

b) las mercancias objeto de un acto que vulnere una indi-
cacién geogrifica en el Estado miembro donde se en-
cuentren y que lleven una denominaciéon o término
protegido en relacién con esa indicacién geogréfica, o
sean descritas por él;

¢) cualquier envase, etiqueta, adhesivo, prospecto, instruc-
ciones de uso, documento de garantia u otro elemento
similar, incluso presentados por separado, objeto de un
acto que vulnere una marca o una indicacion geografica
y que lleven un signo, nombre o término idéntico a una
marca o indicacion geografica vélidamente registrada o
que no pueda distinguirse de ella en sus aspectos esen-
ciales, que puedan ser utilizados para mercancias del
mismo tipo para el que se haya registrado dicha marca
o indicacién geografica;

amercancias piratas» las mercancias objeto de un acto que
vulnere un derecho de autor u otro derecho afin, o un
disefio industrial en el Estado miembro en el que se en-
cuentren las mercancias, y que sean o contengan copias
realizadas sin la autorizaciéon del titular del derecho de
autor o derecho afin o del disefio industrial,o de una per-
sona autorizada por ese titular en el pais de produccién;

«mercancias sospechosas de vulnerar un derecho de pro-
piedad intelectual»: las mercancias respecto de las que se
aprecian indicios razonables, en el Estado miembro en el
que se encuentran, de que, en principio, son:

a) mercancias objeto de un acto que vulnera un derecho
de propiedad intelectual en ese Estado miembro;

b) dispositivos, productos o componentes concebidos, pro-
ducidos o adaptados principalmente para permitir o
facilitar la elusién de cualquier tecnologfa, dispositivo
o compornente que, en su proceso normal de funciona-
miento, evite o limite actos en relacion con obras que
no estan autorizados por el titular de los derechos de
autor o derechos afines, y que guardan relacion con
actos que vulneran dichos derechos en ese Estado
miembro;

¢) cualquier molde o matriz especificamente disefiado o
adaptado para la fabricacion de mercancias que vulnera
los derechos de propiedad intelectual, si el molde o
matriz guarda relacion con actos que vulneran los dere-
chos de propiedad intelectual en ese Estado miembro;
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8)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

«titular del derecho»: el titular de cualquier derecho de
propiedad intelectual;

«solicitud» una solicitud dirigida al departamento compe-
tente de aduanas para que las autoridades aduaneras inter-
vengan en caso de que se sospeche que las mercancias
vulneran algin derecho de propiedad intelectual;

«solicitud nacional»: una solicitud por la que se pide a las
autoridades aduaneras de un Estado miembro que interven-
gan en dicho Estado miembro;

«solicitud de la Unién» una solicitud presentada en un
Estado miembro por la que se pide a sus autoridades
aduaneras y a las de otro u otros Estados miembros que
intervengan en sus respectivos territorios;

«solicitante»: la persona o entidad en cuyo nombre se pre-
senta una solicitud;

«titular de la decision»: el titular de una decisién de acep-
tacion de una solicitud;

«titular de las mercancias»: la persona que es propietaria de
las mercancias sospechosas de vulnerar derechos de pro-
piedad intelectual, o que tenga un derecho similar de dis-
posicion o el control fisico de estas;

«declarante»: el declarante con arreglo a la definicién del
articulo 4, punto 18, del Reglamento (CEE) n® 2913/92;

«destruccion»: la destruccion fisica, el reciclaje o la retirada
de las mercancias fuera de los canales comerciales, de
modo que se evite causar dafios al titular de la decision;

«territorio aduanero de la Unidn»: el territorio aduanero de
la Comunidad con arreglo a la definicién del articulo 3 del
Reglamento (CEE) n°® 2913/92;

levante de las mercancias» el acto de levante de una mer-
cancia con arreglo a la definicion del articulo 4, apartado
20, del Reglamento (CEE) n°® 2913/92;

«pequeilo envio» un envio por correo postal o por servi-
cios de transporte de envios urgentes, que:

a) contenga tres o menos unidades,

b) tenga un peso bruto inferior a dos kilogramos.

A los efectos de la letra a), se entenderd por «unidad» la
mercancia sin empaquetar susceptible de ser clasificada

utilizando la nomenclatura combinada de conformidad con
el anexo I del Reglamento (CEE) n°® 2658/87 del Consejo,
de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura aran-
celaria y estadistica y al arancel aduanero comdin (), o, en
el caso de mercancia que se presenta empaquetada con el
fin de destinarla a la venta al por menor al consumidor
final, el paquete completo de la mercancia.

A los efectos de la presente definicién las mercancias se-
paradas que tengan el mismo cddigo de la nomenclatura
combinada se considerardn unidades distintas; las mercan-
cias presentadas como conjuntos clasificados con un solo
cbdigo de la nomenclatura combinada se considerardn una
tnica unidad;

20) «mercancia perecedera»: la mercancia respecto de la que las
autoridades aduaneras consideren que se deterioraria en el
transcurso de 20 dias a partir de la fecha de suspension del
levante o de retencion;

21) dicencia exclusiva»: una licencia (general o limitada) que
autorice al licenciatario, con exclusiéon de cualquier otra
persona, incluido el licenciante, a utilizar un derecho de
propiedad intelectual del modo que autorice la licencia.

CAPITULO II
SOLICITUDES
SECCION 1
Presentacion de solicitudes
Articulo 3
Legitimacion para presentar una solicitud

Las personas y entidades que se relacionan a continuacion, en la
medida en que estén legitimadas para iniciar procedimientos
destinados a determinar si se han vulnerado derechos de pro-
piedad intelectual en el Estado miembro o los Estados miem-
bros en los que se solicita la intervencién de las autoridades
aduaneras, estardn legitimadas para presentar:

1) una solicitud nacional o de la Union:
a) los titulares de derechos;

b) los organismos de gestién de derechos colectivos de pro-
piedad intelectual a que se refiere el articulo 4, apartado
1, letra ¢), de la Directiva 2004/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa
al respeto de los derechos de propiedad intelectual (%);

¢) los organismos profesionales de defensa a que se refiere el
articulo 4, apartado 1, letra d), de la Directiva
2004/48/CE;
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d) las agrupaciones en el sentido del articulo 3, punto 2, y
del articulo 49, apartado 1, del Reglamento (UE) n°
1151/2012, los grupos de productores en el sentido del
articulo 118 sexies del Reglamento (CE) n® 1234/2007, u
otros grupos similares de productores previstos en la
normativa de la Unién que regula las indicaciones geo-
graficas, que representen a los productores de productos
con una indicacién geogrifica, o los representantes de
dichos grupos, en particular en los Reglamentos (CEE)
n® 1601/91 y (CE) n® 110/2008, y los operadores auto-
rizados a utilizar una indicacién geogréfica, asi como los
organismos o autoridades competentes de control de di-
cha indicacién geogréfica;

2) una solicitud nacional:

a) las personas o entidades autorizadas a hacer uso de los
derechos de propiedad intelectual, siempre que hayan
sido autorizadas formalmente por el titular de los dere-
chos para iniciar procedimientos para determinar si se
han vulnerado derechos de propiedad intelectual;

b) los grupos de productores previstos en la normativa de
los Estados miembros aplicable a las indicaciones geogra-
ficas, que representen a los productores de productos con
indicacion geografica o los representantes de estos gru-
pos, y los operadores autorizados a utilizar una indica-
cién geogrifica, asi como los organismos o autoridades
competentes de control de dicha indicacién geogrifica;

3) una solicitud de la Unidn: todo titular de una licencia ex-
clusiva que cubra la totalidad del territorio de dos o mds
Estados miembros, siempre que haya sido autorizado formal-
mente en esos Estados miembros por el titular de derechos
para iniciar procedimientos para determinar si se han vulne-
rado derechos de propiedad intelectual.

Articulo 4

Derechos de propiedad intelectual cubiertos por solicitudes
de la Unién

Las solicitudes de la Unién podrdn presentarse Ginicamente con
respecto a los derechos de propiedad intelectual basados en la
normativa de la Unién que produzcan efectos en toda la Unién.

Articulo 5
Presentacion de solicitudes

1. Cada Estado miembro designard el departamento de adua-
nas competente para recibir y tramitar las solicitudes («departa-
mento de aduanas competente»). Los Estados miembros infor-
mardn a la Comision al respecto y esta publicard una lista de los
departamentos de aduanas competentes designados por los Es-
tados miembros.

2. Las solicitudes se presentardn ante el departamento de
aduanas competente. Las solicitudes deberdn cumplimentarse

utilizando el formulario mencionado en el articulo 6 y conten-
dran toda la informacion que en él se exige.

3. Una solicitud presentada después de que las autoridades
aduaneras hayan notificado, de conformidad con el articulo 18,
apartado 3, la suspensién del levante de las mercancias o su
retencion, deberd cumplir los siguientes requisitos:

a) remitirse al departamento de aduanas competente en el
plazo de cuatro dias laborables a partir de la notificacion
de la suspensién del levante de las mercancias o su reten-
cién;

b) tratarse de una solicitud nacional;

¢) incluir la informacién que se detalla en el articulo 6, apar-
tado 3. No obstante, el solicitante podrd omitir la informa-
cién mencionada en las letras g), h) o i) de dicho apartado.

4. Excepto en los supuestos recogidos en el articulo 3, punto
3, solo se permitird presentar una solicitud nacional y una
solicitud de la Uni6én por Estado miembro para el mismo dere-
cho de propiedad intelectual protegido en dicho Estado miem-
bro. En los supuestos contemplados en el articulo 3, punto 3, se
permitird més de una solicitud de la Uni6n.

5. En caso de que se acepte una solicitud de la Unién para
un Estado miembro ya cubierto por otra solicitud de la Unién
aceptada respecto del mismo solicitante y para el mismo dere-
cho de propiedad intelectual, las autoridades aduaneras de dicho
Estado miembro actuardn sobre la base de la solicitud de la
Unién que haya sido aceptada en primer lugar. Dichas autori-
dades informardn al departamento competente de aduanas del
Estado miembro donde la solicitud de la Unién fue aceptada
con posterioridad, el cual modificard o revocard la decisién de
aceptacion de dicha solicitud.

6. Cuando se disponga de sistemas informadticos para la re-
cepcién y tramitacion de las solicitudes, la presentacion de las
solicitudes y sus anexos deberd realizarse utilizando técnicas de
tratamiento electrénico de datos. Los Estados miembros y la
Comisi6én desarrollardn, mantendrdn y utilizardn estos sistemas
de acuerdo con el plan estratégico plurianual a que se refiere el
articulo 8, apartado 2, de la Decision n® 70/2008/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2008,
relativa a un entorno sin soporte papel en las aduanas y el
comercio (1).

Articulo 6
Formulario de solicitud

1. La Comisién establecerd el formulario de solicitud me-
diante actos de ejecuciéon que se adoptardn de conformidad
con el procedimiento consultivo contemplado en el articulo 34,
apartado 2.

() DO L 23 de 26.1.2008, p. 21.
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2. En el formulario de solicitud se especificard la informacion
que, con arreglo al Reglamento (CE) n® 45/2001 y la normativa
nacional de transposicién de la Directiva 95/46/CE, debe sumi-
nistrarse a aquellas personas de quienes se recaban los datos
personales

3. La Comision deberd garantizar que en el formulario de
solicitud se requiera del solicitante la siguiente informacion:

a) los datos personales del solicitante;

b) condicién del solicitante, en el sentido de lo dispuesto en el
articulo 3;

¢) documentos que acrediten ante el departamento de aduanas
competente que el solicitante estd legitimado para presentar
la solicitud;

=

si el solicitante presenta la solicitud por medio de un repre-
sentante, datos personales de la persona que le representa y
pruebas que acrediten su poder de representacion, de con-
formidad con la normativa del Estado miembro en el que se
presente la solicitud;

e) el derecho o los derechos de propiedad intelectual que deben
protegerse;

f) en el caso de una solicitud de la Unidn, los Estados miem-
bros en los que se solicita la intervencién de las autoridades
aduaneras;

g) datos especificos y técnicos sobre las mercancias auténticas,
incluidas sefiales identificativas como, por ejemplo, codigos
de barras, e imédgenes, cuando proceda;

=

la informacién necesaria para que las autoridades aduaneras
puedan reconocer ficilmente las mercancias en cuestion;

i) informacién pertinente para las autoridades aduaneras al ob-
jeto de efectuar el andlisis y la evaluacion del riesgo de
infraccién del derecho o de los derechos de propiedad inte-
lectual de que se trate, como, por ejemplo, informacion
sobre distribuidores autorizados;

j) si la informacién facilitada de conformidad con las letras g),
h) o i) del presente apartado debe ser objeto de tratamiento
restringido con arreglo al articulo 31, apartado 5;

k) los datos particulares de cualquier representante designado
por el solicitante para hacerse cargo de aspectos legales y de
cuestiones de cardcter técnico;

1) el compromiso del solicitante de notificar al departamento
de aduanas competente cualquiera de las situaciones previs-
tas en el articulo 15;

m) el compromiso del solicitante de comunicar y actualizar
cualquier informacion pertinente para las autoridades adua-
neras al objeto de efectuar el andlisis y la evaluacion del
riesgo de infraccién de los derechos de propiedad intelectual
de que se trate;

n) el compromiso del solicitante de asumir su responsabilidad
con arreglo a las condiciones establecidas en el articulo 28;

o) el compromiso del solicitante de asumir los costes mencio-
nados en el articulo 29 en las condiciones que este establece;

p) el consentimiento del solicitante para que los datos que
facilita sean objeto de tratamiento por la Comisién y los
Estados miembros;

q) si el solicitante pide asimismo la aplicacién del procedi-
miento a que se refiere el articulo 26 y si, cuando asi lo
soliciten las autoridades aduaneras, acepta asumir los costes
relativos a la destruccién de mercancias de conformidad con
dicho procedimiento.

SECCION 2
Decisiones sobre solicitudes
Articulo 7
Tramitacién de solicitudes incompletas

1. Cuando, una vez recibida la solicitud, el departamento de
aduanas competente considere que dicha solicitud no incluye
toda la informacion exigida en el articulo 6, apartado 3, reque-
rird al solicitante para que aporte la informacién omitida en un
plazo de diez dias laborables a contar desde la notificacién de
ese requerimiento.

En tal caso, el plazo mencionado en el articulo 9, apartado 1, se
suspenderd hasta que se reciba la informacién requerida.

2. Cuando el solicitante no aporte la informacién omitida en
el plazo mencionado en el parrafo primero del apartado 1, el
departamento de aduanas competente denegard la solicitud.

Articulo 8
Tasas

No se exigird al solicitante contraprestacién o tasa alguna por
los gastos administrativos derivados de la tramitacion de la
solicitud.

Articulo 9

Notificacion de las decisiones de aceptacién o denegacion
de solicitudes

1. El departamento de aduanas competente notificard al so-
licitante su decision de aceptar o denegar la solicitud en el plazo
de 30 dias laborables a partir de su recepcion. En caso de
denegacion, el departamento de aduanas competente expondrd
los motivos de su decision y facilitard informacién sobre las vias
de recurso.
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2. Cuando, con anterioridad a la presentacion de la solicitud,
las autoridades aduaneras hubieran notificado al solicitante la
suspension del levante o la retencién de mercancias, el depar-
tamento de aduanas competente le notificard su decision de
aceptar o denegar la solicitud en el plazo de dos dias laborables
a partir de la recepcion de dicha solicitud.

Articulo 10
Decisiones relativas a solicitudes

1. Toda decision de aceptacién de una solicitud nacional y la
revocacién o modificacién de aquella decision surtirdn efecto en
el Estado miembro en el que se haya presentado la solicitud
nacional, a partir del dia siguiente a la fecha de adopcién.

Toda decision de ampliacion del plazo fijado para la interven-
cién de las autoridades aduaneras surtird efecto en el Estado
miembro en el que se haya presentado la solicitud de amplia-
cién del plazo al dia siguiente de la fecha en que venza el plazo
objeto de ampliacion.

2. Las decisiones de aceptacion de una solicitud de la Unién
y las decisiones de revocaciéon o modificacién de dichas deci-
siones surtirdn efecto:

a) en el Estado miembro en el que se haya presentado la soli-
citud, al dfa siguiente de su fecha de adopcién;

b) en todos los demds Estados miembros en los que se haya
solicitado la intervencion de las autoridades aduaneras, al dia
siguiente de la fecha en que dichas autoridades hayan sido
notificadas de conformidad con lo dispuesto en el articu-
lo 14, apartado 2, y siempre que el titular de la decision
haya cumplido las obligaciones relativas a costes de traduc-
cién de conformidad con el articulo 29, apartado 3.

Las decisiones que amplien el plazo fijado para la intervencién
de las autoridades aduaneras surtirdn efecto en el Estado miem-
bro en el que se haya presentado la solicitud de la Uni6n y en
todos los demds Estados miembros en los que se requiere in-
tervencion de las autoridades aduaneras, al dia siguiente de la
fecha en que venza el plazo objeto de ampliacion.

Articulo 11

Plazo fijado para la intervencién de las autoridades
aduaneras

1. Al aceptar una solicitud, el departamento de aduanas com-
petente determinard especificamente el plazo de intervencién de
las autoridades aduaneras.

Ese plazo se iniciard el dia en que, de conformidad con el
articulo 10, surta efecto la decision de aceptacién de la solicitud
y no deberd exceder de un afio a contar desde el dia siguiente al
de adopcién de la decision.

2. En el caso de una solicitud presentada tras la notificacion
por las autoridades aduaneras de la suspensién del levante o de
la retenciéon de mercancias, de conformidad con el articulo 18,
apartado 3, que no incluya la informacién exigida en el

articulo 6, apartado 3, letras g), h) o i), la solicitud se aceptard
exclusivamente para la suspensién del levante o a la retencién
de esas mercancias, salvo si dicha informacién se aporta en el
plazo de diez dias laborables a contar desde la fecha de notifi-
cacion de la suspension del levante de las mercancias o de la
retencién de estas.

3. Cuando un derecho de propiedad intelectual deje de surtir
efecto o cuando, por cualquier otra razén, el solicitante deje de
estar legitimado para presentar la solicitud, las autoridades com-
petentes se abstendrdn de intervenir. La decision de aceptacion
de la solicitud serd revocada o modificada en consecuencia por
el departamento de aduanas que la adoptd.

Articulo 12

Préorroga del plazo fijado para la intervencién de las
autoridades aduaneras

1. Al vencimiento del plazo fijado para la intervencion de las
autoridades aduaneras, y previo pago por el titular de la deci-
sién de cualquier importe adeudado a dichas autoridades de
acuerdo con lo dispuesto en el presente Reglamento, el depar-
tamento de aduanas competente que adoptd la decision inicial
podrd ampliarlo a peticién del titular de la decision.

2. Cuando la solicitud de ampliacion del plazo fijado para la
intervencién de las autoridades aduaneras se reciba en el depar-
tamento de aduanas competente con una antelacién inferior a
30 dias laborables con respecto al vencimiento del plazo que se
pretende ampliar, el departamento de aduanas competente po-
drd denegarla.

3. El departamento de aduanas competente notificard su de-
cisiéon sobre la ampliacion del plazo al titular de la decisién en
el plazo de 30 dias laborables a contar desde la recepcion de la
solicitud de ampliacién de plazo mencionada en el apartado 1.
El departamento de aduanas competente determinard el plazo
de intervencién de las autoridades aduaneras.

4. La ampliacién del plazo de intervencion de las autoridades
aduaneras comenzard al dia siguiente de aquel en que venza el
plazo anterior y no deberd exceder de un afio.

5. Cuando un derecho de propiedad intelectual deje de surtir
efecto o cuando, por cualquier otra razén, el solicitante deje de
estar facultado para presentar la solicitud, las autoridades com-
petentes se abstendran de intervenir. La decision de ampliacién
del plazo serd revocada o modificada en consecuencia por el
departamento de aduanas que la adopté.

6. No se exigird al titular de la decision ninguna tasa o
contraprestacion por los gastos administrativos derivados de la
tramitacion de la solicitud de ampliaciéon de plazo.

7. La Comision establecerd el formulario de la solicitud de
ampliacién de plazo mediante actos de ejecucion que se adop-
tardn de conformidad con el procedimiento consultivo contem-
plado en el articulo 34, apartado 2.
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Articulo 13

Modificacién de la decision con respecto a los derechos de
propiedad intelectual

El departamento de aduanas competente que haya adoptado una
decision de aceptacion de la solicitud podrd modificar, previa
peticién del titular de dicha decision, la lista de derechos de
propiedad intelectual que figure en ella.

Cuando se afiada un nuevo derecho de propiedad intelectual, la
solicitud de modificacion deberd incluir los datos sefialados en
el articulo 6, apartado 3, letras ¢), e), g), h) e i).

En el caso de una decisién de aceptacion de una solicitud de la
Unién, cualquier modificacién que suponga la inclusién de de-
rechos de propiedad intelectual adicionales se limitard a los
contemplados en el articulo 4.

Articulo 14

Notificaciones que el departamento de aduanas competente
estd obligado a efectuar

1. El departamento de aduanas competente ante el que se
haya presentado una solicitud nacional, remitird a las aduanas
de su Estado miembro inmediatamente después de su adopcion:

a) las decisiones de aceptacion de solicitudes;

b) las decisiones revocatorias de decisiones de aceptacién de
solicitudes;

¢) las decisiones de modificacion de decisiones de aceptacién de
solicitudes;

&

las decisiones de ampliacion del plazo de intervencion de las
autoridades aduaneras.

2. El departamento de aduanas competente ante el que se
haya presentado una solicitud de la Unién remitird al departa-
mento de aduanas competente del Estado miembro o de los
Estados miembros indicados en dicha solicitud, inmediatamente
después de su adopcidn, las siguientes decisiones:

a) las decisiones de aceptacion de solicitudes;

b) las decisiones revocatorias de decisiones de aceptacién de
solicitudes;

¢) las decisiones de modificacion de decisiones de aceptacién de
solicitudes;

d) las decisiones de ampliacion del plazo de intervencién de las
autoridades aduaneras.

El departamento de aduanas competente del Estado miembro o
Estados miembros indicados en la solicitud de la Uni6n remitird
a sus aduanas dichas decisiones inmediatamente después de la
recepcion de estas.

3. El departamento de aduanas competente del Estado miem-
bro o Estados miembros indicados en una solicitud de la Unién
podrd solicitar al departamento de aduanas competente que
adopt6 la decision de aceptacién de la solicitud, que le facilite
la informacién adicional considerada necesaria para la ejecucién
de esa decision.

4. El departamento de aduanas competente remitird, inme-
diatamente después de su adopcion, a las autoridades aduaneras
de su Estado miembro las decisiones por las que haya suspen-
dido la intervencion de las autoridades aduaneras de conformi-
dad con el articulo 16, apartado 1, letra b), y el articulo 16,
apartado 2.

Articulo 15

Notificaciones que el titular de la decision estd obligado a
efectuar

El titular de la decision deberd notificar inmediatamente al de-
partamento de aduanas competente que haya aceptado la soli-
citud cualquiera de las circunstancias siguientes:

a) que haya dejado de surtir efectos uno de los derechos de
propiedad de intelectual amparado por su solicitud;

b) que, por cualquier otro motivo, el titular de la decisién haya
dejado de estar legitimado para presentar la solicitud;

¢) que se hayan producido cambios en la informacién a que se
refiere el articulo 6, apartado 3.

Articulo 16

Incumplimiento por el titular de la decision de las
obligaciones que le incumben

1. Cuando el titular de la decision emplee la informacién
facilitada por las autoridades aduaneras con fines distintos de
los previstos en el articulo 21, el departamento de aduanas
competente del Estado miembro donde se haya facilitado o
utilizado de manera abusiva la informacién podra:

a) revocar cualquier decisiéon adoptada por dicho departamento
por la que se acepte una solicitud nacional presentada por el
titular de aquella decision, y denegar la ampliacién del plazo
de intervencién de las autoridades aduaneras;

b) suspender en su territorio, durante el plazo previsto de in-
tervencion de las autoridades aduaneras, cualquier decision
de aceptacién de una solicitud de la Unién dirigida a dicho
titular.

2. El departamento de aduanas competente podrd decidir
suspender la intervencién de las autoridades aduaneras hasta
el vencimiento del plazo fijado para la misma, cuando el titular
de la decisién:

a) incumpla las obligaciones de notificacién que le incumben
segtin el articulo 15;



L 181/26

Diario Oficial de la Unién Europea

29.6.2013

b) incumpla la obligacién de devolucién de muestras prevista
en el articulo 19, apartado 3;

¢) incumpla las obligaciones, previstas en el articulo 29, apar-
tados 1 y 3, en relacién con los costes y las traducciones;

d) no inicie los procedimientos a que se refieren el articulo 23,
apartado 3, o el articulo 26, apartado 9, sin una razén
justificada.

En el caso de una solicitud de la Unidn, la decisién de suspen-
der la intervencién de las autoridades aduaneras tnicamente
surtird efecto en el Estado miembro en el que se haya adoptado
dicha decision.

CAPITULO III
INTERVENCION DE LAS AUTORIDADES ADUANERAS
SECCION 1

Suspension del levante o retencion de mercancias sospechosas
de vulnerar los derechos de propiedad intelectual

Articulo 17

Suspension del levante o retenciéon de mercancias tras la
aceptacién de una solicitud

1. Cuando las autoridades aduaneras identifiquen mercancias
sospechosas de vulnerar algiin derecho de propiedad intelectual
amparado por una decisién de aceptacién de una solicitud,
suspenderdn el levante de las mercancias o procederdn a su
retencion.

2. Antes de suspender el levante de las mercancias o de
retenerlas, las autoridades aduaneras podrdn pedir al titular de
la decision que les aporte cualquier informacién pertinente re-
lativa a las mercancias. Las autoridades aduaneras también po-
drdn dar al titular de la decisién informacién sobre la cantidad
real o estimada de mercancias, su naturaleza real o presunta e
imdgenes de las mismas cuando proceda.

3. Las autoridades aduaneras notificardn al declarante o al
titular de las mercancias la suspension del levante de las mer-
cancias o la retencion de estas, en el plazo de un dia laborable a
partir de esa suspensién o retencién.

Cuando las autoridades aduaneras hayan optado por notificar al
titular de las mercancias y dos o mds personas puedan ser
consideradas titulares de las mercancias, las autoridades aduane-
ras no tendrdn la obligacién de notificar a mds de una de esas
personas.

Las autoridades aduaneras notificardn al titular de la decision la
suspension del levante o la retencién de las mercancias el
mismo dia en que notifiquen al declarante o al titular de las
mercancias, o posteriormente a la mayor brevedad.

En las notificaciones se informard sobre el procedimiento esta-
blecido en el articulo 23.

4. Las autoridades aduaneras informardn al titular de la de-
cisién y al declarante o al titular de las mercancias, de la can-
tidad real o estimada y de la naturaleza real o presunta de las
mercancias cuyo levante haya sido suspendido o que hayan sido
objeto de retencion, incluyendo, cuando proceda, imagenes dis-
ponibles de las mismas. Asimismo, previa peticién y siempre
que dispongan de esta informacion, las autoridades aduaneras
facilitardn al titular de la decisién los nombres y las direcciones
del destinatario, del remitente, del declarante o del titular de las
mercancias, asi como el régimen aduanero y el origen, proce-
dencia y destino de las mercancias cuyo levante haya sido sus-
pendido o que hayan sido objeto de retencion.

Articulo 18

Suspensién del levante o retencién de las mercancias antes
de la aceptaciéon de una solicitud

1. Cuando las autoridades aduaneras identifiquen mercancias
sospechosas de vulnerar un derecho de propiedad intelectual
que no esté amparado por una decision de aceptacién de una
solicitud, podrdn suspender su levante o proceder a su reten-
cién, salvo en el caso de mercancias perecederas.

2. Antes de suspender el levante o proceder a la retencién de
las mercancias sospechosas de vulnerar un derecho de propie-
dad intelectual, las autoridades aduaneras podrin solicitar a
cualquier persona o entidad que pueda estar legitimada para
presentar una solicitud en relacién con la supuesta vulneracién
de los derechos de propiedad intelectual que les aporte cualquier
informacion pertinente para el caso, sin revelar para ello otra
informacién que la relativa a la cantidad real o estimada, la
naturaleza real o presunta de las mercancias e imdgenes de
las mismas cuando proceda.

3. Las autoridades aduaneras notificardn al declarante o al
titular de las mercancias la suspensién del levante de estas o
su retencion, en el plazo de un dia laborable a partir de la
suspensioén o retencion.

Cuando las autoridades aduaneras hayan optado por notificar al
titular de las mercancias y dos o mds personas puedan ser
consideradas titulares de las mercancias, las autoridades aduane-
ras no tendrdn la obligacién de notificar a mds de una de esas
personas.

Las autoridades aduaneras notificardn la suspension del levante
de las mercancias o la retencién de estas a las personas o
entidades facultadas para presentar una solicitud en relacién
con la supuesta vulneraciéon de derechos de propiedad intelec-
tual el mismo dia en que se haya notificado al declarante o al
titular de las mercancias, o posteriormente a la mayor brevedad.

Las autoridades aduaneras podrdn consultar a las autoridades
publicas competentes a fin de determinar quienes son las per-
sonas facultadas para presentar una solicitud.
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En las notificaciones se informard sobre el procedimiento esta-
blecido en el articulo 23.

4. Las autoridades aduaneras autorizardn el levante de las
mercancias o pondrdn fin a su retenciéon inmediatamente des-
pués de efectuarse todos los tramites aduaneros, en los siguien-
tes casos:

a) cuando, en el plazo de un dia laborable a partir de la sus-
pension del levante de las mercancias o su retencién, no
hayan determinado ninguna persona o entidad legitimada
para presentar una solicitud en relacién con la supuesta
vulneracion de los derechos de propiedad intelectual;

b) cuando no hayan recibido una solicitud con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 5, apartado 3, o la hayan denegado.

5. Cuando se acepte una solicitud, las autoridades aduaneras
facilitardn al titular de la decision, previa peticion, los nombres
y las direcciones del destinatario, del expedidor, del declarante o
del titular de las mercancias, asi como el régimen aduanero y el
origen, procedencia y destino de las mercancias cuyo levante
haya sido suspendido o que hayan sido objeto de retencién,
siempre que dichas autoridades dispongan de esta informacion.

Articulo 19

Inspeccién y toma de muestras de las mercancias cuyo
levante haya sido suspendido o que hayan sido objeto de
retencién

1. Las autoridades aduaneras dardn al titular de la decisién y
al declarante o al titular de las mercancias la oportunidad de
efectuar una inspeccién de las mercancias cuyo levante haya
sido suspendido o que hayan sido objeto de retencién.

2. Las autoridades aduaneras podrdn tomar muestras repre-
sentativas de las mercancias. Podrdn asimismo entregarlas o
enviarlas al titular de la decisién, a peticion de este dltimo,
exclusivamente a efectos de andlisis y con vistas a facilitar el
procedimiento posterior en relacion con las mercancias falsifi-
cadas o piratas. Cualquier andlisis de estas muestras se realizard
bajo la exclusiva responsabilidad del titular de la decision.

3. Salvo que las circunstancias no lo permitan, el titular de la
decision devolverd las muestras mencionadas en al apartado 2 a
las autoridades aduaneras una vez finalizados los andlisis y, a
mds tardar, antes de que se proceda al levante de las mercancias
o se ponga fin a su retencién.

Articulo 20
Condiciones de almacenaje

Las autoridades aduaneras determinardn las condiciones de al-
macenaje de las mercancias durante el periodo de suspension
del levante o de retencidn.

Articulo 21

Uso autorizado de determinada informacién por parte del
titular de la decisién

Cuando el titular de la decision haya recibido la informacién
mencionada en el articulo 17, apartado 4, el articulo 18, apar-
tado 5, el articulo 19 o el articulo 26, apartado 8, podré revelar
o utilizar dicha informaci6n solo con los siguientes fines:

a) para iniciar procedimientos destinados a determinar si se ha
vulnerado un derecho de propiedad intelectual, asi como en
el curso de dichos procedimientos;

b) en relacién con investigaciones penales relativas a la vulne-
raciéon de un derecho de propiedad intelectual que hayan
sido emprendidas por las autoridades ptblicas del Estado
miembro en que se encuentren las mercancias;

¢) para iniciar un proceso penal y en el curso de tal procedi-
miento;

d) para tratar de obtener compensacioén del infractor o de otras
personas;

e) para llegar a un acuerdo con el declarante o el titular de las
mercancias a fin de que estas sean destruidas con arreglo a lo
previsto en el articulo 23, apartado 1;

f) para llegar a un acuerdo con el declarante o el titular de las
mercancias sobre el importe de la garantia prevista en el
articulo 24, apartado 2, letra a).

Articulo 22

Comunicacién de informacién y datos entre las autoridades
aduaneras

1. Sin perjuicio de las disposiciones aplicables en materia de
proteccién de datos en la Unidn y al objeto de contribuir a la
eliminacién del comercio internacional de mercancias que vul-
neren los derechos de propiedad intelectual, la Comisién y las
autoridades aduaneras de los Estados miembros podrin com-
partir determinados datos e informaciéon que obren en su poder
con las autoridades pertinentes de terceros paises de conformi-
dad con las modalidades e instrumentos précticos a que se
refiere el apartado 3.

2. Los datos y la informacién mencionados en el apartado 1
se intercambiardn a fin de hacer posible una pronta y eficaz
intervenci6n sobre envios de mercancias que vulneren los dere-
chos de propiedad intelectual. Esos datos e informacién pueden
referirse a aprehensiones, tendencias e informacion de cardcter
general sobre riesgos, asi como a mercancias en transito por el
territorio de la Unién y con origen o destino en el territorio de
terceros paises afectados. Estos datos e informacién podran
incluir, si procede, los siguientes elementos:

a) naturaleza y cantidad de las mercancias;

b) derecho de propiedad intelectual presuntamente vulnerado;
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¢) origen, procedencia y destino de las mercancias;

d) informacién sobre los movimientos de los medios de trans-
porte, en particular,

i) denominaciéon del buque o matricula del medio de
transporte,

ii) ndmeros de referencia de la carta de porte u otro do-
cumento de transporte,

iii) nimero de contenedores,

iv) peso de la carga,

v) descripcion ylo codificacion de las mercancias,

vi) ntimero de reserva,

vii) ntimero de precinto,
viii) lugar de la primera carga,

ix) lugar de descarga final,

x) lugares de transbordo,

xi) fecha prevista de llegada al lugar de descarga final;

e) informacion sobre los movimientos de contenedores, en par-
ticular,

i) niimero del contenedor,
i) estado de carga del contenedor,
iii) fecha del movimiento,

iv) tipo de movimiento (con carga, sin carga, transbordo,
entrada, salida, etc.),

v) denominacién del buque o matricula del medio de
transporte,

vi) ntmero de viaje,
vii) lugar,
viii) carta de porte u otro documento de transporte.

3. La Comision adoptard actos de ejecucion que definan los
elementos de las modalidades e instrumentos précticos necesa-
rios para el intercambio de datos e informacién a que se refie-
ren los apartados 1 y 2 del presente articulo. Estos actos de
ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen contemplado en el articulo 34, apartado 3.

SECCION 2

Destruccion de mercancias, iniciacion de procedimientos y
levante anticipado de las mercancias

Articulo 23
Destruccion de mercancias e iniciaciéon de procedimientos

1. Las mercancias sospechosas de vulnerar un derecho de
propiedad intelectual podran ser destruidas bajo control adua-
nero, sin que sea necesario determinar con arreglo a la legisla-
cién del Estado miembro donde se hallan las mercancias si se
ha producido una vulneracién de un derecho de propiedad
intelectual, cuando se retinan todas las condiciones siguientes:

a) que, en el plazo de diez dias laborables, o de tres dias
laborables cuando se trate de mercancias perecederas, a con-
tar desde la fecha en que se le notificé la suspension del
levante de las mercancias o su retencion, el titular de la
decisién haya expresado por escrito a las autoridades adua-
neras, su conviccion de que se ha vulnerado un derecho de
propiedad intelectual;

b) que, en el plazo de diez dias laborables, o de tres dias
laborables cuando se trate de mercancias perecederas, a con-
tar desde la fecha en que se le notific6 la suspensién del
levante de las mercancias o su retencion, el titular de la
decision haya expresado por escrito a las autoridades adua-
neras, su consentimiento para la destruccién de las mercan-
clas;

¢) que, en el plazo de diez dias laborables, o de tres dias
laborables cuando se trate de mercancias perecederas, a con-
tar desde la fecha en que se le notific la suspensién del
levante de las mercancias o su retencién, el declarante o el
titular de las mercancias haya expresado por escrito a las
autoridades aduaneras su consentimiento para la destrucciéon
de las mercancias. Cuando el declarante o el titular de las
mercancias no haya expresado su consentimiento para la
destruccion de las mercancias ni notificado su oposicién a
la misma a las autoridades aduaneras, en esos plazos, las
autoridades aduaneras podrdn presumir que el declarante o
el titular de las mercancias ha consentido la destruccién de
las mercancias.

Las autoridades aduaneras autorizardn el levante de las mercan-
cias o pondrén fin a su retencion inmediatamente después de la
realizacion de todos los trdmites aduaneros preceptivos, cuando
dentro de los plazos mencionados en las letras a) y b) del
primer pérrafo no hayan recibido ningin escrito del titular de
la decision expresando su conviccion de que se ha vulnerado un
derecho de propiedad intelectual y su consentimiento para la
destruccion, salvo que se haya informado a dichas autoridades
de que se ha iniciado un procedimiento para determinar si se ha
vulnerado algtin derecho de propiedad intelectual.

2. La destruccién de las mercancias se llevard a cabo bajo
control aduanero y bajo la responsabilidad del titular de la
decision, salvo que se disponga de otro modo en la normativa
nacional del Estado miembro en el que vayan a destruirse las
mercancias. Las autoridades competentes podrdn tomar mues-
tras de las mercancias antes de su destruccion. Las muestras que
se tomen antes de la destruccion podran ser utilizadas con fines
educativos.
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3. Cuando el declarante o el titular de las mercancias no
haya expresado por escrito su consentimiento para la destruc-
ci6n, ni se haya presumido que ha consentido la destruccién, de
conformidad con el apartado 1, parrafo primero, letra c), dentro
de los plazos establecidos en este, las autoridades aduaneras
notificardn de ello inmediatamente al titular de la decisién.
Dentro del plazo de diez dias laborables o de tres dias labora-
bles cuando se trate de mercancias perecederas, a contar desde
la fecha en que se le notific6 la suspension del levante de las
mercancias o la retencion de estas, el titular de la decisién
iniciard un procedimiento destinado a determinar si se ha vul-
nerado algiin derecho de propiedad intelectual.

4. Excepto en los casos de mercancias perecederas y siempre
que lo estimen adecuado, las autoridades aduaneras podrin
ampliar diez dias laborables, como madximo, el plazo mencio-
nado en el apartado 3, previa peticion debidamente justificada
del titular de la decision.

5. Las autoridades aduaneras autorizardn el levante de las
mercancias o pondrdn fin a su retenciéon inmediatamente des-
pués de la realizacién de los tramites aduaneros, cuando dentro
de los plazos mencionados en los apartados 3 y 4, no hayan
sido debidamente informadas, de conformidad con el apartado
3, de que se ha iniciado un procedimiento a fin de determinar si
se ha vulnerado algin derecho de propiedad intelectual.

Articulo 24
Levante anticipado de las mercancias

1. Cuando las autoridades aduaneras hayan sido informadas
de la iniciacién de un procedimiento a fin de determinar si se ha
vulnerado un derecho relacionado con un disefio industrial, una
patente, un modelo de utilidad, una topografia de un producto
semiconductor o una obtencién vegetal, el declarante o el titular
de las mercancias podrd solicitar a dichas autoridades que pro-
cedan al levante de las mercancias o pongan fin a su retencién
antes de que concluya aquel procedimiento.

2. Las autoridades aduaneras tnicamente procederdn al le-
vante de las mercancias o pondrdn fin a su retencién cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

a) que el declarante o titular de las mercancias haya aportado
garantia por un importe suficiente para proteger los intereses
del titular de la decision;

b) que la autoridad competente para determinar si se ha vulne-
rado un derecho de propiedad intelectual no haya autorizado
medidas cautelares;

¢) que se hayan cumplido todos los trdmites aduaneros.

3. La prestacion de garantia a que se refiere el apartado 2,
letra a), no afectard a las demds medidas, procedimientos y
recursos de que disponga el titular de la decision.

Articulo 25
Mercancias destinadas a ser destruidas

1. Las mercancias que se hayan de destruir con arreglo a lo
dispuesto en los articulos 23 o 26 no serdn:

a) despachadas a libre practica, salvo que las autoridades adua-
neras, con el consentimiento del titular de la decisién, deci-
dan que ello es necesario en el supuesto de que las mercan-
cias vayan a ser recicladas o retiradas de los canales comer-
ciales, incluso con fines de concienciacién, de formacién y
educativos. Las autoridades aduaneras determinardn las con-
diciones en que las mercancias pueden despacharse a libre
practica;

b) sacadas del territorio aduanero de la Unidn;

¢) exportadas;

d) reexportadas;

¢) incluidas en un régimen de suspension;

f) introducidas en una zona franca o en un depdsito franco.

2. Las autoridades aduaneras podrdn permitir la circulacion
de las mercancias contempladas en el apartado 1 bajo vigilancia
aduanera entre distintos lugares del territorio aduanero de la
Unidén con vistas a su destruccion bajo control aduanero.

Articulo 26

Procedimiento aplicable para la destruccién de pequefios
envios de mercancias

1. El presente articulo se aplicard a las mercancias que cum-
plan todas las condiciones siguientes:

a) ser sospechosas de falsificacion o piraterfa;

b) no ser perecederas;

¢) estar cubiertas por una decision de aceptacion de una soli-
citud;

d) haber solicitado el titular de la decision el uso del procedi-
miento establecido en el presente articulo;

¢) ser transportadas en pequeflos envios.

2. Cuando se siga el procedimiento establecido en el presente
articulo, no serdn de aplicacion el articulo 17, apartados 3 y 4,
ni el articulo 19, apartados 2 y 3.
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3. Las autoridades aduaneras notificardn al declarante o al
titular de las mercancias la suspensién del levante de estas o
su retencién en el plazo de un dia laborable a partir de dicha
suspension o retencion. La notificacion de suspensién del le-
vante o retencion de las mercancias incluird la siguiente infor-
macion:

a) si las autoridades aduaneras tienen intencién de destruirlas;

b) los derechos que asisten al declarante o titular de las mer-
cancfas en virtud de los apartados 4, 5 y 6.

4. Debera darse oportunidad al declarante o al titular de las
mercancias de expresarse en el plazo de 10 dias laborables a
contar desde la notificacién de suspensién del levante o reten-
cién de las mercancias.

5. Las mercancias en cuestién podrdn destruirse cuando, en
el plazo de 10 dias laborables a partir de la notificacién de
suspension del levante o retencién de las mercancias, el decla-
rante o el titular de las mismas haya expresado a las autoridades
aduaneras su consentimiento para la destruccién.

6. Cuando el declarante o el titular de las mercancias no
haya expresado su consentimiento para la destruccién de las
mercancias ni notificado su oposicion a esta a las autoridades
aduaneras, dentro del plazo previsto en el apartado 5, las auto-
ridades aduaneras podrdn presumir que el declarante o el titular
de las mercancias ha consentido la destruccion de las mercan-
cias.

7. La destruccion se llevard a cabo bajo control aduanero.
Previa peticién y segtin proceda, las autoridades aduaneras faci-
litardn al titular de la decisiéon informacién sobre la cantidad
real o estimada de las mercancias destruidas y sobre su natura-
leza.

8. Cuando el declarante o el titular de las mercancias no
haya expresado su consentimiento para la destrucciéon de las
mercancias ni se haya presumido dicho consentimiento con-
forme a lo dispuesto en el apartado 6, las autoridades aduaneras
notificardn de ello inmediatamente al titular la decision, infor-
méndole de la cantidad de mercancias y su naturaleza, inclu-
yendo imdgenes de las mismas, cuando proceda. Las autoridades
aduaneras también facilitardn al titular de la decision, previa
peticién y siempre que dispongan de esta informacién, los nom-
bres y las direcciones del destinatario, del remitente, del decla-
rante o del titular de las mercancias, asi como el régimen adua-
nero y el origen, procedencia y destino de las mercancias cuyo
levante haya sido suspendido o que hayan sido objeto de reten-
cién.

9. Las autoridades aduaneras autorizardn el levante de las
mercancias o pondrdn fin a su retenciéon inmediatamente des-
pués de haberse cumplimentado todos los trdmites aduaneros

preceptivos, cuando, en el plazo de diez dias laborables a partir
de la notificacion mencionada en el apartado 8, el titular de la
decisién no haya puesto en conocimiento de aquellas autorida-
des que ha iniciado un procedimiento para determinar si se ha
vulnerado un derecho de propiedad intelectual.

10. La Comisién estard facultada para adoptar actos delega-
dos de conformidad con el articulo 35 en lo relativo a la
modificaciéon de las cantidades en la definicion de pequefios
envios, en el supuesto de que la definicién no resulte practica
considerando la necesidad de asegurar el funcionamiento efec-
tivo del procedimiento establecido en el presente articulo, o
cuando resulte necesario a fin de evitar cualquier elusién de
este procedimiento en lo referente a la composicion de los
envios.

CAPITULO IV
RESPONSABILIDAD, COSTES Y SANCIONES
Articulo 27
Responsabilidad de las autoridades aduaneras

Sin perjuicio de la normativa nacional, la decisién de aceptacién
de una solicitud no dard a su titular derecho a compensacion en
caso de que la aduana competente no logre detectar mercancias
sospechosas de vulnerar un derecho de propiedad intelectual y,
por tanto, se autorice su levante o no se intervenga para rete-
nerlas.

Articulo 28
Responsabilidad del titular de la decision

Cuando se suspenda un procedimiento debidamente iniciado
con arreglo al presente Reglamento por accién u omisién del
titular de la decision, cuando las muestras tomadas de confor-
midad con el articulo 19, apartado 2, no se devuelvan o hayan
quedado dafiadas e inservibles por accién u omisién del titular
de la decision, o cuando se compruebe, con posterioridad, que
las mercancias en cuestién no vulneran un derecho de propie-
dad intelectual, el titular de la decision serd responsable ante
cualquier titular de mercancias o declarante que haya sufrido
dafios al respecto, de conformidad con la normativa especifica
que resulte aplicable.

Articulo 29
Costes

1.  Cuando asi lo soliciten las autoridades aduaneras, el titular
de la decision reembolsard los costes en que hayan incurrido las
autoridades aduaneras, u otras partes que actiien en nombre de
dichas autoridades, desde el momento de la retencién o la
suspension del levante de las mercancias de conformidad con
el articulo 17, apartado 1, el articulo 18, apartado 1, y el
articulo 19, apartados 2 y 3, incluyendo gastos de almacenaje
y manipulacién de las mercancias, asi como cuando se apliquen
medidas correctoras, como la destruccién de las mercancias de
conformidad con los articulos 23 y 26.
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Previa solicitud, las autoridades aduaneras proporcionardn al
titular de una decisién al que se haya notificado la suspensién
del levante de las mercancias o su retencién, informacion sobre
el lugar y condiciones de almacenaje de dichas mercancias y
sobre los costes estimados de almacenaje a que se hace referen-
cia en el presente apartado. La informacién sobre los costes
estimados de almacenaje podrd expresarse por referencia a uni-
dades de tiempo, de productos, de volumen, peso o servicio,
seglin las circunstancias del depésito y la naturaleza de las
mercancias.

2. El presente articulo serd de aplicacién sin perjuicio del
derecho del titular de la decisién a obtener compensacién del
infractor o de otras personas, de conformidad con la normativa

aplicable.

3. H titular de la decisién de aceptacién de una solicitud de
la Uni6én deberd facilitar y costear cualquier traduccién que le
exijan el departamento de aduanas competente o las autoridades
aduaneras que vayan a proceder a una intervencion en relacién
con mercancias sospechosas de vulnerar un derecho de propie-
dad intelectual.

Articulo 30
Sanciones

Los Estados miembros velardn por que los titulares de las deci-
siones cumplan con las obligaciones establecidas en el presente
Reglamento y, cuando resulte adecuado, dictardn disposiciones
normativas de cardcter sancionador a tal efecto. Las sanciones
previstas serdn eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificardn sin demora a la Comision
dichas disposiciones y cualquier modificacion posterior de las
mismas.

CAPITULO V
INTERCAMBIO DE INFORMACION
Articulo 31

Intercambio de datos entre los Estados miembros y la
Comisién sobre decisiones relativas a solicitudes y a
retenciones de mercancias

1. Los departamentos de aduanas competentes notificardn sin
demora a la Comision:

a) las decisiones de aceptacién de las solicitudes, incluida la
solicitud y sus anexos;

b) las decisiones de ampliacién del plazo de intervencién de las
autoridades aduaneras o las decisiones revocatorias 0 modi-
ficativas de la decision de aceptacion de la solicitud;

¢) la suspension de una decision de aceptacion de la solicitud.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, letra g), del
Reglamento (CE) n® 51597, cuando se suspenda el levante o se
proceda a la retencién de las mercancias, las autoridades adua-
neras remitirdn a la Comisién cualquier informacién pertinente,
excepto datos personales, incluida informacioén sobre la cantidad
y el tipo de mercancias, su valor, los derechos de propiedad
intelectual afectados, los procedimientos aduaneros, los paises
de procedencia, origen y destino, asi como las rutas y medios de
transporte.

3. La transmisién de la informacién mencionada en los apar-
tados 1 y 2 del presente articulo y todos los intercambios de
datos entre autoridades aduaneras de los Estados miembros
sobre decisiones relativas a solicitudes a que se refiere el articu-
lo 14 se efectuardn mediante una base de datos central de la
Comision. La informacién y los datos se almacenardn en dicha
base de datos.

4. A efectos de garantizar el tratamiento de la informacién a
que se refieren los apartados 1 a y 3 del presente articulo, la
base de datos central contemplada en el apartado 3 tendrd
forma electrénica. La base de datos central contendrd la infor-
macién, incluidos datos personales, a que se refieren el articu-
lo 6, apartado 3, el articulo 14 y el presente articulo.

5. Las autoridades aduaneras de los Estados miembros y la
Comisién tendrdn acceso a la informacién contenida en la base
de datos central segtin proceda para el cumplimiento de sus
responsabilidades legales en la aplicacién del presente Regla-
mento. Solo podrdn tener acceso a la informacion sefialada
como de tratamiento restringido con arreglo al articulo 6, apar-
tado 3, las autoridades aduaneras de los Estados miembros cuya
intervencion haya sido requerida. Previa solicitud justificada de
la Comisi6n, las autoridades aduaneras de los Estados miembros
podrdn otorgar a la Comisién acceso a la citada informacién
siempre que sea estrictamente necesario para la aplicacion del
presente Reglamento.

6.  Las autoridades aduaneras introducirdn en la base de datos
central la informacion referente a las solicitudes presentadas al
departamento de aduanas competente. Las autoridades aduane-
ras que hayan introducido la informacién en la base de datos
central modificardn, completardn, rectificardn o suprimirdn tal
informacién cuando sea necesario. Cada autoridad aduanera que
haya introducido informacién en la base de datos central serd
responsable de la precision, la suficiencia y la pertinencia de
dicha informacién.

7. La Comisién establecerd y mantendrd mecanismos e ins-
trumentos adecuados de caracter técnico y organizativo para
garantizar el funcionamiento fiable y seguro de la base de datos
central. Las autoridades aduaneras de cada Estado miembro
establecerdn y mantendrdn mecanismos e instrumentos adecua-
dos de cardcter técnico y organizativo para garantizar la confi-
dencialidad y la seguridad del tratamiento de datos en lo que
respecta a las operaciones de tratamiento realizadas por sus
autoridades aduaneras y en referencia a los terminales de la
base de datos central situados en el territorio de dicho Estado
miembro.
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Articulo 32
Creacion de una base de datos central

La Comisién creard la base de datos central mencionada en el
articulo 31. Dicha base de datos deberd ser operativa lo antes
posible, y a mas tardar el 1 de enero de 2015.

Articulo 33
Disposiciones sobre proteccién de datos

1. El tratamiento de datos personales en la base de datos
central de la Comision se llevard a cabo de conformidad con
lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 45/2001 y bajo la su-
pervision del Supervisor Europeo de Proteccién de Datos.

2. El tratamiento de datos personales por parte de las auto-
ridades competentes de los Estados miembros se llevard a cabo
de conformidad con lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE y
bajo la supervision de la autoridad publica independiente del
Estado miembro contemplada en el articulo 28 de dicha Direc-
tiva.

3. Los datos personales se recogerdn y utilizardn tinicamente
a los efectos previstos en el presente Reglamento. Los datos
personales recopilados a tales efectos deberan ser correctos y
se mantendrdn actualizados.

4. La autoridad aduanera que haya introducido datos perso-
nales en la base de datos central tendrd la consideracién de
responsable del fichero o tratamiento de dichos datos.

5. El interesado tendrd derecho de acceso a sus datos perso-
nales tratados por medio de la base de datos central y, cuando
proceda, tendrd derecho a la rectificacion, la supresién o el
bloqueo de los datos personales con arreglo al Reglamento
(CE) n® 45/2001 o a las normativas nacionales de transposicion
de la Directiva 95/46/CE.

6. Todas las solicitudes para el ejercicio de los derechos de
acceso, rectificacion, supresion o bloqueo se presentardn a las
autoridades aduaneras, quienes se hardn cargo de su tramitacién.
Cuando un interesado haya presentado una solicitud de ejercicio
de alguno de esos derechos a la Comision, esta transmitird dicha
solicitud a las autoridades aduaneras afectadas.

7. Los datos personales no se conservardn mds de seis meses
a partir de la fecha en que se revoque la decisién de interven-
cién correspondiente o desde que venza el correspondiente
plazo de intervencion de las autoridades aduaneras.

8. Cuando el titular de la decisién haya iniciado un procedi-
miento con arreglo al articulo 23, apartado 3, o al articulo 26,
apartado 9, y haya notificado a las autoridades aduaneras el
inicio de tal procedimiento, los datos personales se conservardn

seis meses después de que en ese procedimiento se haya llegado
a una resolucion firme sobre la vulneraciéon o no de un derecho
de propiedad intelectual.

CAPITULO VI
COMITE, DELEGACION Y DISPOSICIONES FINALES
Articulo 34
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité del Cédigo
Aduanero establecido en los articulos 247 bis y 248 bis del
Reglamento (CEE) n® 2913/92. Este Comité serd un comité en
el sentido del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente aparta-
do, serd de aplicacién el articulo 4 del Reglamento (UE) n°
182/2011.

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

Articulo 35
Ejercicio de la delegacién

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados a que se refiere
el articulo 26, apartado 10, se otorgan a la Comisiéon por un
periodo de tiempo indefinido a partir del 19 de julio de 2013.

3. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 26,
apartado 10, podrd ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o el Consejo. La decisién de revocacién
pondrd término a la delegacién de los poderes que en ella se
especifique. La decisién surtird efecto al dia siguiente de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una
fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de
los actos delegados que ya estén en vigor.

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

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26,
apartado 10, entrardn en vigor unicamente si, en un plazo de
dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguno de estos formula objeciones, o si, antes de
que expire ese plazo, tanto el Parlamento Europeo como el
Consejo informan a la Comisién de que no las formularan. El
plazo se prorrogard dos meses por iniciativa del Parlamento
Europeo o del Consejo.
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Articulo 36
Asistencia mutua entre administraciones

Las disposiciones del Reglamento (CE) n® 515/97 se aplicardn
mutatis mutandis al presente Reglamento.

Articulo 37
Informes

A mas tardar el 31 de diciembre de 2016, la Comisién presen-
tard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la
aplicacién del presente Reglamento. En su caso, el informe ird
acompafiado de las recomendaciones adecuadas.

Dicho informe hard referencia a cualquier incidente que pudiera
producirse en la aplicacién del presente Reglamento con rela-
cién a medicamentos en transito por el territorio aduanero de la
Unién, e incluird una evaluacién de sus potenciales repercusio-
nes con respecto a los compromisos de la Unidn sobre acceso a
medicamentos en virtud de la «Declaracién relativa al acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica» adoptada por la Conferencia
Ministerial de la OMC de Doha el 14 de noviembre de 2001, asi
como a las medidas adoptadas para hacer frente a cualquier
situacion que provoque efectos adversos en este sentido.

Articulo 38

Derogacion

Queda derogado el Reglamento (CE) n® 1383/2003 con efectos
a partir del 1 de enero de 2014.

Las referencias hechas al Reglamento derogado se entenderdn
hechas al presente Reglamento con arreglo a la tabla de corres-
pondencias que figura en el anexo.

Articulo 39
Disposiciones transitorias

Las solicitudes aceptadas de conformidad con el Reglamento
(CE) n® 1383/2003 mantendrdn su vigencia durante el periodo
de intervencién de las autoridades aduaneras especificado en la
decision de aceptacion y dicho plazo no se ampliard.

Articulo 40
Entrada en vigor y aplicacién

1.  El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

2. Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2014, con la
excepcion de:

a) el articulo 6, el articulo 12, apartado 7, y el articulo 22,
apartado 3, los cuales serdn aplicables a partir del 19 de julio
de 2013;

b) el articulo 31, apartados 1 y 3 a 7, y el articulo 33, los
cuales serdn aplicables a partir del momento en que se cree
la base de datos central a la que se refiere el articulo 32. La
Comisi6én hard publica esa fecha.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 12 de junio de 2013.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
M. SCHULZ

Por el Consejo
La Presidenta
L. CREIGHTON
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ANEXO

Tabla de correspondencias

Reglamento (CE) n® 1383/2003

El presente Reglamento

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

10

11

20

21

22

23

24

25

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 1

Articulo 18

Articulos 3 a 9

Articulos 6 y 29

Articulo 12

Articulos 10, 11, 12, 14y 15

Articulos 17 y 19

Articulo 23
Articulos 16 y 21
Articulo 23
Articulo 24
Articulo 20

Articulo 25

Articulo 30

Articulos 27 y 28
Articulos 6, 12, 22 y 26
Articulo 34

Articulos 31 y 36

Articulo 38

Articulo 40
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REGLAMENTO (UE) N° 609/2013 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de junio de 2013

relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos

médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso y por el que se

derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y

2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los
Reglamentos (CE) n°® 41/2009 y (CE) n° 953/2009 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en
particular su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parla-
mentos nacionales,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),

Considerando lo siguiente:

El articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (TFUE) dispone que, para las medidas
que tengan por objeto el establecimiento y el funciona-
miento del mercado interior y que se refieran, entre otras
cosas, a la salud, la seguridad y la proteccion de los
consumidores, la Comisién deberd basarse en un nivel
de proteccién elevado, teniendo en cuenta especialmente
cualquier novedad basada en hechos cientificos.

1)

La libre circulacién de alimentos seguros y saludables es
un aspecto esencial del mercado interior y contribuye
significativamente a la salud y el bienestar de los ciuda-
danos, asi como a sus intereses sociales y econémicos.

La legislacién de la Unién en materia de alimentos se
elabora, en particular, para garantizar que no se comer-
cialice ningtn alimento que no sea seguro. Por lo tanto,
toda sustancia que sea considerada perjudicial para la

() DO C 24 de 28.1.2012, p. 119.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 14 de junio de 2012 (no pu-
blicada atn en el Diario Oficial) y Posicion del Consejo en primera
lectura de 22 de abril de 2013 (no publicada atin en el Diario
Oficial). Posicién del Parlamento Europeo de 11 de junio de 2013
(no publicada atin en el Diario Oficial).

salud de los grupos de poblacién afectados o inadecuada
para el consumo humano debe quedar excluida de la
composicion de las categorias de alimentos contempladas
en el presente Reglamento.

La Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a los productos
alimenticios destinados a una alimentaciéon especial (?)
establece las normas generales de composicién y prepa-
racién de alimentos especialmente concebidos para satis-
facer las necesidades nutritivas particulares de las perso-
nas a las que van destinados. La mayoria de las disposi-
ciones establecidas en dicha Directiva se remontan a
1977 y deben actualizarse.

La Directiva 2009/39/CE establece una definicién comin
de «productos alimenticios destinados a una alimentacion
especial», asi como requisitos generales de etiquetado,
entre los que se incluye que dichos alimentos lleven
una indicacién de adecuacién al objetivo nutricional de-
clarado.

Los requisitos generales de composicion y etiquetado es-
tablecidos en la Directiva 2009/39/CE se complementan
con una serie de actos no legislativos de la Unién, apli-
cables a categorias especificas de alimentos. A ese respec-
to, se establecen normas armonizadas en la Directiva
96/8/CE de la Comision, de 26 de febrero de 1996,
relativa a los alimentos destinados a ser utilizados en
dietas de bajo valor energético para reduccion de peso (¥)
y en la Directiva 1999/21/CE de la Comisién, de 25 de
marzo de 1999, sobre alimentos dietéticos destinados a
usos médicos especiales (°). De la misma manera, la Di-
rectiva 2006/125/CE de la Comisién (6) establece normas
armonizadas con respecto a los alimentos elaborados a
base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y
nifios de corta edad. La Directiva 2006/141/CE de la
Comisién () establece normas armonizadas con respecto
a los preparados para lactantes y los preparados de con-
tinuacion y el Reglamento (CE) n® 41/2009 de la Comi-
sion (%) establece normas armonizadas sobre la composi-
cién y el etiquetado de productos alimenticios apropiados
para personas con intolerancia al gluten.

L 124 de 20.5.2009, p. 21.
L 55 de 6.3.1996, p. 22.
L 91 de 7.4.1999, p. 29.
L 339 de 6.12.2006, p. 16.
L 401 de 30.12.2006, p. 1.
L 16 de 21.1.2009, p. 3.
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or otra parte, se establecen normas armonizadas en la arece que otros actos legislativos de la Unién adoptados
7) P p tabl d 1 (11)y P que ot tos legislat de la Uni6n adoptad
Directiva 92/52/CEE del Consejo, de 18 de junio de recientemente estin mejor adaptados a un mercado ali-
1992, sobre preparados para lactantes y preparados de mentario innovador y en evolucién que la Directiva
continuacién destinados a la exportacion a terceros pai- 2009/39/CE. Son de particular pertinencia e importancia
ses (1), y en el Reglamento (CE) n°® 953/2009 de la Co- en este sentido: la Directiva 2002/46/CE del Parlamento
mision, de 13 de octubre de 2009, sobre sustancias que Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa
pueden afiadirse para fines de nutriciéon especificos en a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
alimentos destinados a una alimentacién especial (2). miembros en materia de complementos alimenticios (3),
el Reglamento (CE) n® 1924/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo
oo . - a las declaraciones nutricionales y de propiedades saluda-
(8)  La Directiva 2009/39/CE prevé un procedimiento general bles en los alimentos (% e)ll Replarll)qento (CE) n°
de notificacion a nivel nacional de los alimentos que los 19252006 del Parlamento }IIEuropeo gy del Consejo, de
explotadores de Cmpresas alimentarias presentan como 20 de diciembre de 2006, sobre la adicion de vitaminas
incluidos en la definicién de «productos alimenticios des- minerales y otras sustanc,ias determinadas a los alimeny
tinados a una g}lmentaqor{ es.pec1a.11>i para los qane ¢l De- tos (°). Ademds, las disposiciones de esos actos legislati-
recho de dladUmon no prevel d1spos1c1ories espec1f1ca;, C(:in vos de la Unién permitirfan regular adecuadamente algu-
anterioridad a su comercializacion en la Unidn, a fin de . . . .
| efici d 0 de ali nas de las categorfas de alimentos cubiertas por la Direc-
ai)ergux;arrteuge Clggltgs)tas(;gliri::mgme:te tipo de alimentos tiva 2009/39/CE con una reduccién de la carga adminis-
porp ’ trativa y mayor claridad en cuanto a su dmbito de apli-
cacion y objetivos.
9) Un informe, de 27 de junio de 2008, de la Comisi6n al
Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion de > | encia d d ad
dicho procedimiento de notificacion puso de manifiesto (12)  Por otra parte, la experiencia demuestra que determinadas
las dificultades que puede plantear la definicién de pro- normas adoptadas al amparo de la Directiva 2909/ 39/CE,
ductos alimenticios destinados a una alimentacién espe- o 1nclu1.das en esta, ya no sirven para garantizar el fun-
cial que resultaba ser objeto de interpretaciones divergen- cionamiento del mercado interior.
tes por parte de las autoridades nacionales. En conse-
cuencia, dicho informe concluyé que serfa necesario re-
Vlsle}r 1;}D1re€t1V:} 2009/39/CE a flél (cile lgarantlzarl una (13)  Procede, por lo tanto, abolir el concepto de «alimentos
?p.lcaqgn lm?j clectiva y armonizada de los actos legis- destinados a una alimentacién especial» y sustituir la
ativos de la Union. Directiva 2009/39/CE por el presente acto. A fin de
simplificar su aplicacién y garantizar la coherencia de
su aplicacién entre los Estados miembros, el presente
(10)  Un informe de estudio de 29 de abril de 2009 realizado acto debe adoptar la forma de un reglamento.
por Agra CEAS Consulting, relativo a la revision de la
Directiva 2009/39/CE, confirmé las conclusiones del in-
foqne de la C0m1s1or}, (_ie 27 dej Lo de. »2002-;’ Sf)bre la (14)  El Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Euro-
aplicacion del procedimiento de notificacion e indica que gd | Conseio. de 28 d de 2002 |
un niimero cada vez mayor de productos alimenticios se peo y del Lonscjo, de € enero de » por el que se
comercializan y etiquetai’l actua}l)mente como aptos para establecen los principios y los requisitos generales de la
alimentacion especial amparados en la amplia definicion legislazié; zllimentaria, ¢ c;ea la Autgridad Euro;;ea de
P : A Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos
are ?Stablece esla D 1re§t1vzi.' El informe ?e& estudio mdlclo a la seguridad alimentaria (%), contiene principios y defi-
astmismo que € (ipo de alimentos reguados con arregio niciones comunes para la legislacion de la Unién en
2 dic}? Pirectiva (liifiere significiltivamente dil un Estado materia de alimentols) Algunasgde las definiciones estable
miembro a otro: los mismos alimentos pueden comer- . g : ; i -
cializarse en los diferentes Estados miembros como ali- cidas en d(ﬂ’o Reglam;ntol deben aplicarse tambicn en el
mentos destinados a una alimentacién especial o como contexto del presente Reglamento.
alimentos de consumo normal, incluidos los complemen-
tos alimenticios, destinados a la poblacién en general o a
determinados  subgrupos como mujeres embarazadas, (15 Un namero limitado de categorias de alimentos constitu-

(")
)

D
D

mujeres postmenopdusicas, adultos de mayor edad, nifios
en periodo de crecimiento, adolescentes, individuos mds
0 menos activos, etc. Esta situacién menoscaba el fun-
cionamiento del mercado interior y crea inseguridad ju-
ridica para las autoridades competentes, los explotadores
de empresas alimentarias, en particular las pequefias y
medianas empresas (PYME), y los consumidores, sin ex-
cluir el riesgo de practicas comerciales abusivas y de
distorsion de la competencia. Asi pues, es necesario su-
primir las diferencias en la interpretaciéon con objeto de
simplificar el marco reglamentario.

O L 179 de 1.7.1992, p. 129.

O L 269 de 14.10.2009, p. 9.

yen una fuente parcial o tnica de alimentacién de deter-
minados grupos de poblacion. Dichas categorias de ali-
mentos son esenciales para manejar determinados esta-
dos de salud o para satisfacer las necesidades nutriciona-
les de determinados grupos de poblacién vulnerables
claramente identificados. Entre dichas categorfas de ali-
mentos se incluyen los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion, los alimentos elaborados a
base de cereales, los alimentos infantiles y los alimentos

183 de 12.7.2002, p. 51.
404 de 30.12.2006, p. 9.
404 de 30.12.2006, p. 26.
31 de 1.2.2002, p. 1.
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(16)

(18)

para usos médicos especiales. La experiencia ha demos-
trado que las disposiciones establecidas en las Directivas
1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE garantizan la
libre circulaciéon de dichas categorfas de alimentos de
manera satisfactoria al tiempo que permiten alcanzar
un elevado nivel de proteccién de la salud publica. Por
lo tanto, es pertinente que el presente Reglamento se
centre en los requisitos generales de composicién e in-
formacion aplicables a dichas categorias de alimentos,
teniendo en cuenta las Directivas 1999/21/CE,
2006/125/CE y 2006/141/CE.

Ademds, a la vista de los indices crecientes de personas
con problemas de sobrepeso y obesidad, se estd comer-
cializando un nimero cada vez mayor de alimentos
como sustitutivos de la dieta completa para el control
de peso. Actualmente, en ese tipo de alimentos presentes
en el mercado puede distinguirse entre los productos
destinados a dietas de bajo valor energético, con un con-
tenido entre 3 360 k] (800 kcal) y 5 040 kJ (1 200 kcal),
y los destinados a dietas de muy bajo valor energético,
habitualmente con un contenido inferior a 3 360 kJ
(800 kcal). Dada la naturaleza de estos alimentos, con-
viene establecer algunas disposiciones especificas para
ellos. La experiencia pone de manifiesto que las disposi-
ciones pertinentes establecidas en la Directiva 96/8/CE
garantizan la libre circulacién de los alimentos presenta-
dos como sustitutivos de la dieta completa para el con-
trol del peso de manera satisfactoria a la vez que se
garantiza un alto nivel de proteccion de la salud publica.
Conviene por tanto que el presente Reglamento se centre
en la composicién general y los requisitos de informa-
cién de los alimentos destinados a sustituir la dieta diaria
completa, incluidos los alimentos de muy bajo valor
energético, teniendo en cuenta las disposiciones pertinen-
tes de la Directiva 96/8/CE.

El presente Reglamento debe establecer, entre otras dis-
posiciones, las definiciones de preparados para lactantes y
preparados de continuacion, alimentos elaborados a base
de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios
de corta edad, alimentos destinados a usos médicos es-
peciales y sustitutivos de la dieta completa para el control
del peso, teniendo en cuenta las disposiciones pertinentes
de las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y
2006/141/CE.

El Reglamento (CE) n® 178/2002 define los principios
del andlisis del riesgo en relacién con los alimentos y
establece las estructuras y mecanismos de las evaluacio-
nes cientificas y técnicas realizadas por la Autoridad Eu-
ropea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, da Au-
toridad»). A efectos del presente Reglamento, se debe
consultar a la Autoridad sobre todas las cuestiones que
puedan afectar a la salud publica.

Es importante que los ingredientes que se utilizan en la
fabricacion de alimentos objeto del presente Reglamento

(20)

(1)

(22)

sean aptos para las personas a las que van destinados y
adecuados para satisfacer sus necesidades nutricionales, y
que su adecuacién nutricional se haya establecido con
arreglo a datos cientificos generalmente aceptados. Dicha
adecuacién debe demostrarse mediante una revision sis-
temdtica de los datos cientificos disponibles.

Sin perjuicio de las disposiciones especificas del presente
Reglamento ni de los actos delegados que se adopten de
conformidad con él, deben aplicarse los limites maximos
de residuos de plaguicidas fijados en la legislacion perti-
nente de la Unidn, en particular el Reglamento (CE) n°
396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de febrero de 2005, relativo a los limites méximos
de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de
origen vegetal y animal (').

El uso de plaguicidas puede suponer la presencia de re-
siduos de plaguicidas en alimentos que son objeto del
presente Reglamento. Por lo tanto dicho uso deberia res-
tringirse en la medida de lo posible, teniendo en cuenta
lo estipulado en el Reglamento (CE) n® 1107/2009, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, relativo a la comercializacion de productos fitosa-
nitarios (?). No obstante, una restriccién o prohibicién de
su uso no garantizaria necesariamente que los alimentos
objeto del presente Reglamento, incluidos los alimentos
para lactantes y nifios de corta edad, estuvieran libres de
plaguicidas, puesto que algunos plaguicidas contaminan
el medio ambiente y sus residuos pueden encontrarse en
dichos productos. Por tanto, es preciso fijar los limites
méximos de residuos para dichos productos en el nivel
mds bajo posible, con el fin de proteger a grupos vulne-
rables de poblacién, teniendo en cuenta las buenas prac-
ticas agricolas asi como otras fuentes de exposicion,
como la contaminacion del medio ambiente.

Las restricciones o prohibiciones de determinados plagui-
cidas, equivalentes a las establecidas actualmente en los
anexos de las Directivas 2006/125/CE y 2006/141/CE
deben tenerse en cuenta en los actos delegados adopta-
dos de conformidad con el presente Reglamento. Dichas
restricciones y prohibiciones deben actualizarse periddi-
camente prestando especial atencién a los plaguicidas que
contengan sustancias activas, protectores o sinergistas,
clasificados con arreglo al Reglamento (CE) n°
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado
y envasado de sustancias y mezclas (), como mutdgenos
de categorfa 1A o 1B, carcindgenos de categoria 1A o
1B, téxicos para la reproduccion de categoria 1A o 1B, o
que se considere que tengan propiedades de alteracion
endocrina que puedan causar efectos adversos en las
personas.

0 de 16.3.2005, p.

DO L7 1.
DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
DO L 3 p. 1

53 de 31.12.2008,
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(23) Las sustancias que entran en el dmbito de aplicacion del de continuacion, toda la informacién tanto escrita como

(24)

(25)

(26)

(")
)

D
D

Reglamento (CE) n® 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (*) no deben
afiadirse a los alimentos objeto del presente Reglamento,
a menos que dichas sustancias cumplan las condiciones
para su comercializacién en virtud del Reglamento (CE)
n° 258/97, ademds de las condiciones establecidas en el
presente Reglamento y los actos delegados adoptados de
conformidad con este. Cuando se produzca un cambio
significativo en el método de produccién de una sustan-
cia que se haya utilizado con arreglo al presente Regla-
mento, o un cambio en el tamafio de las particulas de
dicha sustancia, por ejemplo a través de la nanotecnolo-
gia, dicha sustancia debe considerarse distinta de la que
se ha venido usando con arreglo al presente Reglamento
y debe ser reevaluada en virtud del Reglamento (CE) n°®
258/97 y, posteriormente, en virtud del presente Regla-
mento.

El Reglamento (UE) n® 1169/2011 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la
informacion alimentaria facilitada al consumidor (2) esta-
blece requisitos generales en materia de etiquetado. Di-
chos requisitos generales de etiquetado deben aplicarse,
en general, a las categorfas de alimentos cubiertas por el
presente Reglamento. No obstante, este tltimo debe pre-
ver asimismo requisitos adicionales o excepciones con
respecto al Reglamento (UE) n® 1169/2011, cuando sea
necesario, a fin de cumplir los objetivos especificos del
mismo.

El etiquetado, la presentacién o la publicidad de alimen-
tos objeto del presente Reglamento no deben atribuir a
los mismos la propiedad de prevenir, tratar o curar nin-
guna enfermedad humana, ni hacer referencia a tales
propiedades. Los alimentos para usos médicos especiales,
no obstante, estdn destinados al manejo dietético de pa-
cientes con una capacidad limitada, deficiente o alterada,
por ejemplo, para tomar alimentos ordinarios debido a
enfermedades, trastornos o afecciones especificas. La re-
ferencia al manejo dietético de enfermedades, trastornos
o afecciones para los cuales estd destinado el alimento no
debe considerarse una atribucién de la propiedad de pre-
vencion, tratamiento o cura de una enfermedad humana.

En aras de la proteccién de los consumidores vulnerables,
los requisitos de etiquetado deben garantizar que el con-
sumidor pueda identificar el producto con precision. En
el caso de los preparados para lactantes y los preparados

43 de 14.2.1997, p. 1.

O L
O L 304 de 22.11.2011, p. 18.

(27)

(28)

grafica debe permitir distinguir claramente unos prepara-
dos de otros. La dificultad para distinguir la edad exacta
de un lactante representado en un etiquetado puede con-
fundir al consumidor e impedirle identificar el producto.
Este riesgo debe evitarse imponiendo las oportunas res-
tricciones en materia de etiquetado. Ademds, teniendo en
cuenta que los preparados para lactantes constituyen un
alimento que satisface de por si las necesidades nutritivas
del lactante desde el nacimiento hasta la introduccién de
la alimentacion complementaria adecuada, es fundamen-
tal, para la proteccion del consumidor, que el producto
pueda ser identificado adecuadamente. De ahi que deban
imponerse las oportunas restricciones sobre la presenta-
cién y la publicidad de los preparados para lactantes.

Por lo tanto, procede que el presente Reglamento fije los
criterios para establecer los requisitos especificos de com-
posicién e informacién aplicables a los preparados para
lactantes, los preparados de continuacién, los alimentos
elaborados a base de cereales y los alimentos infantiles,
los alimentos para usos médicos especiales y los sustitu-
tivos de la dieta completa para el control del peso, te-
niendo en cuenta las disposiciones de las Directivas
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125|CE y 2006/141/CE.

El Reglamento (CE) n® 19242006 establece las normas y
las condiciones de uso de las declaraciones nutricionales
y de propiedades saludables en los alimentos. Dichas
normas deben aplicarse de manera general a las catego-
rias de alimentos objeto del presente Reglamento, salvo
que se disponga lo contrario en este o en actos delegados
adoptados en virtud del mismo.

Segiin las recomendaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), los lactantes con bajo peso al nacer
deben alimentarse con leche materna. Sin embargo, los
lactantes con bajo peso al nacer y los prematuros pueden
tener necesidades nutricionales especiales que no pueden
satisfacer la leche materna ni los preparados corrientes
para lactantes. En la practica, las necesidades nutriciona-
les de los lactantes con bajo peso al nacer y de los
prematuros dependen del estado de salud del lactante
de que se trate y en particular de su peso en comparaciéon
con el de los lactantes sanos, as{ como del ntmero de
semanas de prematuridad de dicho lactante. Debe deci-
dirse en cada caso si el estado de un lactante requiere que
consuma, bajo supervision médica, alimentos destinados
a usos médicos especiales desarrollados para satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes (preparados) y
adaptados para el manejo dietético del estado de salud
especifico de ese lactante.
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quisitos de composicién para preparados para lactantes y
preparados de continuacion tal y como se establece en la
Directiva 2006/141/CE deben aplicarse a los alimentos
para usos médicos especiales destinados a lactantes de-
pendiendo de su edad. Sin embargo, determinadas dispo-
siciones, que incluyen las relativas a etiquetado, presen-
tacién, publicidad, practicas promocionales y comerciales
establecidas en la Directiva 2006/141/CE, no se aplican
actualmente a dichos alimentos. La evolucién del merca-
do, junto con el significativo aumento de ese tipo de
alimentos, hace necesaria la revision de los requisitos
para preparados destinados a lactantes como los requisi-
tos para el uso de plaguicidas en los productos destina-
dos a la produccion de dichos preparados, a los residuos
de plaguicidas, el etiquetado, la presentacion, la publici-
dad y las practicas promocionales y comerciales, que
cuando proceda deben asimismo aplicarse a los alimentos
destinados a usos médicos especiales desarrollados para
satisfacer necesidades nutricionales de los lactantes.

Hay un ndmero creciente de bebidas a base de leche y
otros productos similares en el mercado de la Unién que
se promocionan como particularmente adaptados para
nifios de corta edad. Tales productos, que pueden deri-
varse de proteinas de origen animal o vegetal, como la
leche de vaca, leche de cabra, soja o arroz, se comercia-
lizan como deche de crecimiento», o «leche para nifios de
corta edad», o con una terminologia similar. Aunque
estos productos se rigen actualmente por distintos actos
juridicos de la legislacion de la Unién, como los Regla-
mentos (CE) n°® 178/2002, (CE) n°® 19242006 y (CE) n°
1925/2006, y la Directiva 2009/39/CE, no estdn cubier-
tos por las medidas especificas vigentes que se aplican a
los alimentos destinados a lactantes y niflos de corta
edad. Existen opiniones divergentes sobre si estos pro-
ductos responden a necesidades nutricionales especificas
del grupo de poblacién a la que van destinados. La Co-
misién por tanto debe, tras consultar a la Autoridad,
presentar al Parlamento Europeo y al Consejo un informe
sobre la necesidad de establecer, en su caso, disposiciones
especiales en materia de composicion, etiquetado y otros
tipos de requisitos, cuando proceda, de las leches desti-
nadas a niflos de corta edad. El informe debe considerar
entre otras cosas las necesidades nutricionales de los ni-
fios de corta edad y el papel que desempefian esos pro-
ductos en sus dietas, teniendo en cuenta las pautas de
consumo, la ingesta nutricional y los niveles de exposi-
cién a los agentes contaminantes y a los plaguicidas de
estos niflos de corta edad. El informe deberd asimismo
valorar la composicién de esos productos y determinar si
suponen o no algiin beneficio nutricional en compara-
cién con la dieta normal de los nifios durante el destete.
La Comisién podrd presentar, junto a dicho informe, una
propuesta legislativa.

La Directiva 2009/39/CE prevé la posibilidad de adop-
cién de disposiciones especificas relativas a las siguientes
dos categorfas concretas de alimentos incluidas en la
definicion de productos alimenticios destinados a una
alimentacion especial, a saber, «alimentos adaptados a
un intenso desgaste muscular, sobre todo para los depor-
tistas» y «alimentos destinados a las personas afectadas de
perturbaciones en el metabolismo de los hidratos de
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ciales relativas a los alimentos destinados a las personas
afectadas de perturbaciones en el metabolismo de los
hidratos de carbono (diabéticos), en un informe de la
Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo, de 26 de
junio de 2008, sobre alimentos para personas con enfer-
medades metabdlicas relacionadas con los hidratos de
carbono (diabéticos), se concluye que no existe una
base cientifica para establecer requisitos de composicién
especificos. En lo que se refiere a los alimentos adaptados
a un intenso desgaste muscular, sobre todo para depor-
tistas, no ha sido posible alcanzar una conclusién sobre
el desarrollo de disposiciones especificas debido a la am-
plia divergencia de opiniones entre los Estados miembros
y las partes interesadas en cuanto al dmbito de aplicacién
de la legislacion especifica, el niimero de subcategorias de
alimentos que debian incluirse, los criterios para el esta-
blecimiento de requisitos de composicion y el impacto
potencial en la innovacién para el desarrollo de produc-
tos. Por tanto en esta fase no es preciso desarrollar nor-
mas especificas. Entre tanto, basindose en las solicitudes
presentadas por parte de los explotadores de empresas
alimentarias, se han evaluado las declaraciones correspon-
dientes a fines de autorizacién con arreglo al Reglamento
(CE) n® 1924/2006.

No obstante, existen distintas opiniones sobre si son
necesarias normas adicionales para garantizar una protec-
cion adecuada de los consumidores de alimentos desti-
nados a deportistas, también denominados alimentos
adaptados a un intenso desgaste muscular. Por tanto,
conviene invitar a la Comisién a que, tras consultar a
la Autoridad, presente al Parlamento Europeo y al Con-
sejo un informe sobre la necesidad, en su caso, de dis-
posiciones relativas a alimentos destinados a deportistas.
La consulta de la Autoridad debe tener en cuenta el
informe del Comité Cientifico de la Alimentacién Hu-
mana de 28 de febrero de 2001 sobre la composiciéon
y las especificaciones de los alimentos adaptados a un
intenso desgaste muscular, sobre todo para los deportis-
tas. En su informe, la Comision debe evaluar en particu-
lar si son necesarias disposiciones para garantizar la pro-
teccion de los consumidores.

La Comisién debe poder adoptar orientaciones técnicas
destinadas a facilitar a los explotadores de empresas ali-
mentarias, especialmente las PYME, el cumplimiento del
presente Reglamento.

Teniendo en cuenta la situacién actual del mercado y
atendiendo a las  Directivas  2006/125/CE vy
2006/141/CE, y al Reglamento (CE) n® 953/2009, con-
viene establecer e incluir en el anexo del presente Regla-
mento una lista de la Unién de las sustancias pertene-
cientes a las categorfas siguientes: vitaminas, minerales,
aminodcidos, carnitina, taurina, nucleétidos, colina e ino-
sitol. De las sustancias pertenecientes a esas categorias,
solamente las incluidas en la lista de la Unién deben
poder afiadirse a las categorfas de alimentos objeto del
presente Reglamento. Cuando se afiadan sustancias a las
lista de la Unién, debe especificarse a qué categoria de
alimentos de las incluidas en el presente Reglamento
pueden afiadirse.
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suponer que sea necesario o deseable afadirlas a una o
varias de las categorfas de alimentos objeto del presente
Reglamento. La lista de la Unién intenta reflejar dnica-
mente qué sustancias pertenecientes a determinadas cate-
gorias de sustancias estdn autorizadas a afiadirse a una o
varias de las categorias de alimentos que son objeto del
presente Reglamento, en tanto que los requisitos de com-
posicion especificos intentan establecer la composicion
de cada una de las categorias de alimentos incluidos en
el presente Reglamento.

Algunas de las sustancias que pueden afiadirse a los ali-
mentos contemplados en el presente Reglamento pueden
afladirse con fines tecnoldgicos, como aditivos, coloran-
tes o aromatizantes alimentarios, o con otros fines seme-
jantes, entre ellos las practicas y procesos enoldgicos
autorizados previstos en los correspondientes actos legis-
lativos de la Unidn aplicables a la alimentacion. En este
contexto, las especificaciones correspondientes a dichas
sustancias se adoptan a escala de la Unidn. Es conve-
niente que esas especificaciones sean aplicables a las sus-
tancias sea cual sea la finalidad de su uso en los alimen-
tos salvo que el presente Reglamento disponga otra cosa.

Para las sustancias incluidas en la lista de la Unién para
las que no se han adoptado atn a escala de la Unién
criterios de pureza y para garantizar un nivel elevado de
proteccién de la salud publica, deben aplicarse criterios
de pureza considerados en términos generales aceptables
y recomendados por organizaciones o agencias, entre las
que se incluyen el JECFA (Comité conjunto de expertos
FAO/OMS sobre aditivos alimentarios) y la Farmacopea
Europea. Debe permitirse a los Estados miembros man-
tener las normativas nacionales en las que se establezcan
criterios de pureza mds estrictos, sin perjuicio de las
disposiciones del TFUE.

Con el fin de fijar los requisitos especificos para las ca-
tegorfas de alimentos objeto del presente Reglamento,
conviene delegar en la Comision los poderes para adop-
tar actos de conformidad con el articulo 290 TFUE en lo
que atafie a la fijacién de los requisitos especificos de
composicién e informacién respecto de las categorias
de alimentos objeto del presente Reglamento, incluidos
los requisitos de etiquetado complementarios del Regla-
mento (UE) n® 1169/2011 o sus excepciones, y respecto
de la autorizacién de las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables. Ademds, para que los consumi-
dores puedan beneficiarse rdpidamente de los avances
cientificos y técnicos, en particular en relaciéon con los
productos innovadores, y estimular de este modo la in-
novacion, conviene delegar asimismo en la Comision los
poderes para adoptar actos de conformidad con el articu-
lo 290 TFUE, a efectos de la actualizacién periddica de
esos requisitos especificos, teniendo en cuenta todos los
datos pertinentes, incluidos los datos que faciliten las
partes interesadas. Ademds, para tener en cuenta los
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consumidores, debe también delegarse en la Comisién el
poder de adoptar actos con arreglo al articulo 290 TFUE
en relacion con la inclusiéon en lista de la Unién de
categorias adicionales de sustancias que tengan un efecto
nutricional o fisioldgico, o en relaciéon con la supresién
de dichas categorfas de las categorfas de sustancias inclui-
das en la lista de la Unién. Con los mismos fines y con
sujecién a otros requisitos que establezca el presente
Reglamento, deben delegarse en la Comision los poderes
para adoptar actos de conformidad con el articulo 290
TFUE también para modificar la lista de la Unién con
respecto a la inclusién de una nueva sustancia, la supre-
sién de una sustancia y la adicién, supresién o modifi-
cacién de los elementos de la lista de la Unién relativos a
una sustancia. Reviste especial importancia que la Comi-
sion lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y
redactar actos delegados, la Comisién debe garantizar
que los documentos pertinentes se transmitan al Parla-
mento Europeo y al Consejo de manera simultdnea,
oportuna y adecuada.

A fin de garantizar condiciones uniformes para la apli-
cacion del presente Reglamento, conviene conferir a la
Comisién poderes de ejecucion para que decida si un
alimento determinado entra en el dmbito de aplicacién
del presente Reglamento y a qué categoria pertenece. La
Comisién debe ejercer dichas competencias de conformi-
dad con el Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales
relativos a las modalidades de control por parte de los
Estados miembros del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (1).

Actualmente, las normas de uso de las indicaciones «sin
gluten» y «muy bajo contenido de gluten» se especifican
en el Reglamento (CE) n° 41/2009. Dicho Reglamento
armoniza la informacion que se facilita a los consumido-
res sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten en
los alimentos y establece normas especificas para alimen-
tos elaborados, tratados o preparados especialmente para
reducir el contenido de gluten de uno o mds ingredientes
que contengan gluten o para sustituir dichos ingredientes
que contienen gluten y otros alimentos fabricados exclu-
sivamente a partir de ingredientes que de modo natural
no contienen gluten. El Reglamento (UE) n°® 1169/2011
establece normas sobre la informaciéon que se ha de fa-
cilitar sobre la presencia, en todos los alimentos, inclui-
dos los alimentos no envasados, de ingredientes, como
los que contienen gluten, con un efecto alergénico o de
intolerancia cientificamente probado para permitir que
los consumidores, particularmente los que sufren de aler-
gias o intolerancias alimentarias, como las personas into-
lerantes al gluten, elijan con conocimiento de causa las
opciones que sean seguras para ellos. Por motivos de
claridad y coherencia deben reglamentarse también las
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menciones «sin gluten» y «muy bajo contenido en gluten»
en virtud del Reglamento (UE) n® 1169/2011. Los actos
que se adopten en virtud del Reglamento (UE) n°
1169/2011 que vayan a transferir las normas sobre el
uso de las menciones «sin gluten» y «muy bajo contenido
en gluten», que contiene el Reglamento (CE) n® 41/2009
deben garantizar como minimo el mismo nivel de pro-
teccion de las personas con intolerancia al gluten que las
actualmente previstas en el Reglamento (CE) n® 41/2009.
Dicha transferencia de normas debe completarse antes de
que se aplique el presente Reglamento. Asimismo, la
Comisién debe estudiar la manera de asegurar que las
personas que son intolerantes al gluten sean informadas
suficientemente sobre la diferencia entre los alimentos
elaborados, tratados o preparados especialmente para re-
ducir el contenido de gluten de uno o mds ingredientes
que contengan gluten y otros alimentos hechos exclusi-
vamente con ingredientes que de modo natural no con-
tienen gluten.

Actualmente no existen normas armonizadas a nivel de
la Unién sobre etiquetado y composicién por las que se
indique la ausencia o la presencia reducida de lactosa en
los alimentos. Dichas indicaciones, no obstante, son im-
portantes para las personas con intolerancia a la lactosa.
El Reglamento (UE) n°® 1169/2011 establece normas so-
bre la informacién que se ha de facilitar sobre las sus-
tancias con un efecto cientificamente probado alergénico
o de intolerancia para permitir que los consumidores,
como las personas intolerantes a la lactosa, elijan con
conocimiento de causa las opciones que sean seguras
para ellos. Por motivos de claridad y coherencia, debe
contemplarse también el establecimiento de normas so-
bre el uso de menciones que indiquen la ausencia o
presencia reducida de lactosa en los alimentos en virtud
del Reglamento (UE) n® 1169/2011, teniendo en cuenta
el dictamen cientifico de la Autoridad, de 10 de septiem-
bre de 2010, sobre los contenidos mdximos de lactosa en
la intolerancia a la lactosa y la galactosemia.

Los «sustitutivos de una comida para el control de peso»
destinados a sustituir parte de la dieta diaria se conside-
ran alimentos para usos nutricionales particulares y se
rigen en la actualidad por normas especificas establecidas
en la Directiva 96/8/CE. No obstante, cada vez son mads
los alimentos destinados a la poblacién general que se
comercializan con declaraciones similares presentadas
como declaraciones de propiedades saludables para el
control del peso. Con el fin de eliminar toda posible
confusién dentro de este grupo de alimentos destinados
al control del peso y en aras de la seguridad juridica y la
coherencia de los actos legislativos de la Unidn, dicha
declaracion debe regularse Gnicamente en virtud del Re-
glamento (CE) n° 19242006 y cumplir los requisitos
establecidos en el mismo. Es preciso completar, antes
de la entrada en vigor del presente Reglamento, las adap-
taciones técnicas que se realicen en virtud del Regla-
mento (CE) n°® 1924/2006 relativas a las declaraciones
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de propiedades saludables en relacion con el control del
peso para los alimentos presentados como «sustitutivos
de una comida para el control de peso» y sus condiciones
de uso asociadas reguladas con arreglo a la Directiva
96/8|CE.

El presente Reglamento no afecta a la obligacién de res-
petar los derechos y principios juridicos fundamentales,
entre ellos la libertad de expresion, tal como se establece
en el articulo 11, en relaciéon con el articulo 52, de
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea, asi como en otras disposiciones pertinentes.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, en par-
ticular, establecer los requisitos de composicién e infor-
macion para determinadas categorias de alimentos, una
lista de la Unién de sustancias que pueden afiadirse a
determinadas categorfas de alimentos y las normas para
la actualizacion de la lista de la Unidn, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados miem-
bros y, por consiguiente, debido a las dimensiones de la
accién propuesta, pueden lograrse mejor a escala de la
Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5
del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad enunciado en dicho articu-
lo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar estos objetivos.

La Directiva 92/52/CEE establece que los preparados para
lactantes y los preparados de continuacioén exportados o
reexportados desde la Unién deben cumplir la legislacion
de la Uniodn, salvo que las disposiciones que establece el
pais de importacién requieran o estipulen lo contrario.
Ese principio ya habia sido establecido para los alimentos
en el Reglamento (CE) n® 178/2002. En aras de la sim-
plificacién y la seguridad juridica, conviene, en conse-
cuencia, derogar la Directiva 92/52/CEE.

Deben derogarse las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE,
2006/125CE, 2006/141/CE, 2009/39/CE, asi como los
Reglamentos (CE) n° 41/2009 y (CE) n° 953/2009.

Se necesitan medidas transitorias adecuadas que permitan
a los explotadores de empresas alimentarias adaptarse a
los requisitos del presente Reglamento.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento establece los requisitos de compo-
sicién e informacién para las siguientes categorias de alimentos:

a) preparados para lactantes y preparados de continuacion;

b) alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infanti-
les;

¢) alimentos para usos médicos especiales;

d) sustitutivos de la dieta completa para el control del peso.

2. El presente Reglamento establece una lista de la Unién de
sustancias que pueden afadirse a una o varias de las categorias
de alimentos mencionadas en el apartado 1 y establece las
normas para la actualizacién de dicha lista.

Articulo 2
Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento se aplicardn las siguien-
tes definiciones:

a) las definiciones de «alimento», «explotador de una empresa
alimentaria», «comercio al por menor» y «comercializacién»
establecidas, respectivamente, en el articulo 2 y en el articu-
lo 3, apartados 3, 7 y 8, del Reglamento (CE) n°® 178/2002;

b) las definiciones de «alimentos envasados», «etiquetado» y «na-
nomaterial artificial» establecidas, respectivamente, en el ar-
ticulo 2, apartado 2, letras e), j) y t), del Reglamento (UE) n°
1169/2011, asi como

¢) las definiciones de «declaracién nutricional» y «declaraciéon de
propiedades saludables» establecidas, respectivamente, en el
articulo 2, apartado 2, puntos 4 y 5, del Reglamento (CE) n°
1924/2006.

2. Se aplicardn, asimismo, las siguientes definiciones:

a) «actante»: nifio menor de doce meses;

b) «nifio de corta edad»: nifio de entre uno y tres afios de edad;

¢) «preparados para lactantes»: alimentos destinados a los lac-
tantes durante los primeros meses de vida que satisfacen de
por si las necesidades nutritivas de dichos lactantes hasta la
introducciéon de una alimentacién complementaria apropia-

da;

d) «preparados de continuacién»: alimentos destinados a los
lactantes a los que se ha introducido una alimentacién com-
plementaria apropiada y que constituyen el principal ele-
mento liquido de la dieta progresivamente diversificada de
estos lactantes;

e) «alimentos elaborados a base de cereales»:

i) alimentos destinados a satisfacer los requisitos particula-
res de los lactantes sanos durante el destete y de los nifios
de corta edad sanos como complemento a su dieta o para
su progresiva adaptaciéon a una alimentacion corriente, y

—_
=
=

pertenecientes a una de las categorfas siguientes:

— cereales simples reconstituidos o que deben recons-
tituirse con leche u otro liquido alimenticio adecuado,

— cereales con adicion de otro alimento rico en protei-
nas reconstituidos o que deben reconstituirse con
agua u otro liquido que no contenga proteinas,

— pastas que deben cocerse en agua hirviendo o en
otros liquidos apropiados antes de su consumo,

— bizcochos y galletas que pueden consumirse directa-
mente o, una vez pulverizados, con adicién de agua,
leche u otro liquido adecuado;

f) «alimentos infantiles»: alimentos destinados a satisfacer las
necesidades particulares de los lactantes sanos durante el
destete y de los nifios de corta edad sanos como comple-
mento a su dieta o para su progresiva adaptacién a una
alimentacion corriente, con excepcion de:

i) los alimentos elaborados a base de cereales, y

ii) las bebidas a base de leche y los productos similares
destinados a nifios de corta edad;

g) «alimentos para usos médicos especiales» alimentos especial-
mente elaborados o formulados y destinados al manejo die-
tético de pacientes, incluidos los lactantes, bajo supervisién
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médica, es decir destinados a satisfacer total o parcialmente
las necesidades alimenticias de los pacientes cuya capacidad
para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimen-
tos normales o determinados nutrientes o metabolitos de los
mismos sea limitada, o deficiente, o esté alterada, o bien que
necesiten otros nutrientes determinados clinicamente, cuyo
manejo dietético no pueda efectuarse tinicamente modifi-
cando la dieta normal;

h) «sustitutivos de la dieta completa para el control de peso»:
alimentos formulados especialmente para su empleo en die-
tas de bajo valor energético para reduccién de peso que,
utilizados de acuerdo con las instrucciones del explotador
de la empresa alimentaria, sustituyen la dieta diaria completa.

Articulo 3
Decisiones de interpretacion

Para garantizar una aplicacién uniforme del presente Reglamen-
to, la Comisién podrd decidir, mediante actos de ejecucion:

a) si un alimento especifico entra en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento;

b) a qué categoria especifica mencionada en el articulo 1, apar-
tado 1, pertenece dicho alimento.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 17, apar-
tado 2.

Articulo 4
Comercializacién

1. Los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1,
solo podran comercializarse si cumplen el presente Reglamento.

2. Los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1,
solo se autorizardn en el mercado al por menor en forma de
alimentos envasados.

3. Los Estados miembros no podran restringir o prohibir la
comercializacién de los alimentos que cumplan el presente Re-
glamento, por razones relacionadas con su composicién, fabri-
cacion, presentacion o etiquetado.

Articulo 5
Principio de cautela

Para garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud a las
personas a las que estdn destinados los alimentos a que se
refiere el articulo 1, apartado 1, del presente Reglamento, se

aplica el principio de cautela segin lo dispuesto en el articulo 7
del Reglamento (CE) n°® 178/2002.

CAPITULO II
REQUISITOS DE COMPOSICION E INFORMACION
SECCION 1
Requisitos generales
Articulo 6
Disposiciones generales

1. Los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1,
deberdn cumplir los requisitos de la legislacion de la Unién en
materia de alimentos.

2. Los requisitos establecidos en el presente Reglamento pre-
valecerdn sobre cualquier otro requisito divergente de la legisla-
cién de la Unién en materia de alimentos.

Articulo 7
Dictdmenes de la Autoridad

La Autoridad emitird dictdmenes cientificos de conformidad con
los articulos 22 y 23 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 a
efectos de la aplicacién del presente Reglamento. Dichos dictd-
menes servirin de base cientifica para cualquier medida de la
Unién adoptada en virtud del presente Reglamento que pueda
afectar a la salud publica.

Articulo 8
Acceso a los documentos

La Comision aplicard el Reglamento (CE) n°® 1049/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del ptiblico a los documentos del Parlamento
Europeo, del Consejo y de la Comision (1) a las solicitudes de
acceso a cualquier documento dentro del alcance del presente
Reglamento.

Articulo 9
Requisitos generales de composicién e informacién

1. La composicion de los alimentos a que se refiere el articu-
lo 1, apartado 1, serd apta para las personas a las que van
destinadas y adecuada para satisfacer sus necesidades nutricio-
nales, con arreglo a datos cientificos generalmente aceptados.

2. Los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1,
no contendrdn ninguna sustancia en una cantidad tal que ponga
en peligro la salud de las personas a las que van destinados.

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.



L 181/44

Diario Oficial de la Unién Europea

29.6.2013

En lo relativo a las sustancias que sean nanomateriales artificia-
les, el requisito mencionado en el parrafo primero se demos-
trard, en su caso, basdndose en unos métodos de ensayo ade-
cuados.

3. Con arreglo a los datos cientificos generalmente acepta-
dos, las sustancias afiadidas a los alimentos a que se refiere el
articulo 1, apartado 1, a efectos de los requisitos contemplados
en el apartado 1 del presente articulo serdn bioasimilables por el
organismo humano, tendrdn efectos nutricionales o fisioldgicos
y seran adecuadas para las personas a las que van destinados los
alimentos.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1,
del presente Reglamento, los alimentos mencionados en el ar-
ticulo 1, apartado 1, del presente Reglamento, podrdn contener
sustancias contempladas en el articulo 1 del Reglamento (CE) n®
25897, siempre que dichas sustancias retnan las condiciones
de comercializacion establecidas en el mencionado Reglamento.

5. El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los ali-
mentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, ofrecerdn
informacioén para el uso adecuado del alimento, no serdn enga-
flosos y no deberdn atribuir a dichos alimentos propiedades de
prevencion, de tratamiento o curaciéon de una enfermedad hu-
mana ni hacer referencia a tales propiedades.

6. El apartado 5 no impedird la difusion de cualquier infor-
macién o recomendacion util destinada exclusivamente a per-
sonas cualificadas en el dmbito de la medicina, de la nutricién y
de la farmacia u otros profesionales de la salud competentes en
materia de cuidados maternos y cuidados infantiles.

Articulo 10

Requisitos adicionales para los preparados para lactantes y
los preparados de continuacién

1. El etiquetado, la presentacién y la publicidad de los pre-
parados para lactantes y de los preparados de continuacién
estardn disefiados de forma que no disuadan de la lactancia
materna.

2. El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los pre-
parados para lactantes, y el etiquetado de los preparados de
continuacién, no incluirdn imdgenes de lactantes ni otras imé-
genes o textos que pudieran idealizar su utilizacion.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el primer parrafo, se permitirdn
las representaciones graficas destinadas a identificar con facili-
dad los preparados de lactantes y los preparados de continua-
cién y a ilustrar los métodos de su preparacion.

SECCION 2
Requisitos especificos
Articulo 11
Requisitos especificos de composicién e informacién

1. Sin perjuicio de los requisitos generales establecidos en los
articulos 6 y 9 y de los requisitos adicionales del articulo 10, y
teniendo en cuenta los avances técnicos y cientificos pertinentes,
la Comisién estard facultada para adoptar actos delegados, de
conformidad con el articulo 18, con respecto a lo siguiente:

a) los requisitos especificos de composicién aplicables a los
alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, con
excepcion de los requisitos establecidos con arreglo al anexo;

b) los requisitos especificos para el uso de plaguicidas en los
productos destinados a la produccién de los alimentos con-
templados en el articulo 1, apartado 1, y para los residuos de
plaguicidas en dichos alimentos. Estos requisitos especificos
para las categorias de alimentos a que hace referencia el
articulo 1, apartado 1, letras a) y b), asi como para los
alimentos destinados a usos médicos especiales desarrollados
para satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes y
nifios de corta edad, se actualizardn periédicamente e inclui-
rdn, entre otras, disposiciones para restringir en la medida de
lo posible la utilizacién de plaguicidas;

¢) los requisitos especificos sobre etiquetado, presentacion y
publicidad de los alimentos mencionados en el articulo 1,
apartado 1, incluida la autorizacion de declaraciones nutri-
cionales y de propiedades saludables relativos a ellos;

d) los requisitos de notificacién para la comercializaciéon de un
alimento mencionado en el articulo 1, apartado 1, a fin de
facilitar un control oficial eficaz de dicho alimento, y en los
que explotadores de empresas alimentarias se basen para
informar a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros en los que se comercialice dicho alimento;

e) los requisitos relativos a las practicas promocionales y co-
merciales en relacion con los preparados para lactantes;

f) los requisitos relativos a la informacién que debe facilitarse
en relacién con los alimentos para lactantes y nifios de corta
edad a fin de garantizar una informacién adecuada sobre
précticas alimentarias apropiadas, asi como

) los requisitos especificos relativos a los alimentos destinados
a usos médicos especiales desarrollados para satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes y, entre estos, los
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requisitos en cuanto a la composicién y a la utilizacién de
plaguicidas en los productos destinados a la produccién de
dichos alimentos, a los residuos de plaguicidas, al etiquetado,
a la presentacion, a la publicidad, a la promocién ya las
précticas comerciales, en su caso.

Dichos actos delegados deberdn adoptarse a mds tardar el 20 de
julio de 2015.

2. A reserva de los requisitos generales establecidos en los
articulos 6 y 9 y de los requisitos adicionales del articulo 10, y
teniendo en cuenta los avances técnicos y cientificos pertinentes,
incluidos los datos que faciliten las partes interesadas en rela-
cién con productos innovadores, la Comision estard facultada
para adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 18
con el fin de actualizar los actos contemplados en el apartado 1
del presente articulo.

Cuando lo exijan razones de urgencia imperiosas en caso de
aparicién de un riesgo para la salud, el procedimiento previsto
en el articulo 19 se aplicard a los actos delegados adoptados en
virtud del presente apartado.

Articulo 12

Bebidas a base de leche y otros productos similares
destinados a nifios de corta edad

Antes del 20 de julio de 2015, la Comision, previa consulta a la
Autoridad, presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe sobre la necesidad, en su caso, de establecer disposi-
ciones especiales para las bebidas a base de leche y los produc-
tos similares destinados a nifios de corta edad, en relacién con
los requisitos de la composicion y el etiquetado y, si procede,
con otros tipos de requisitos. En el informe, la Comisién con-
siderard, en particular, las necesidades nutricionales de los nifios
de corta edad, la funcién de dichos productos en la dieta de los
nifios de corta edad y si esos productos suponen algiin benefi-
cio nutricional en comparacion con la dieta normal de los nifios
en destete. El informe podrd, en caso necesario, ir acompafiado
de la oportuna propuesta legislativa.

Articulo 13
Alimentos destinados a deportistas

Antes del 20 de julio de 2015, la Comision, previa consulta a la
Autoridad, presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe sobre la necesidad, en su caso, de disposiciones para los
alimentos destinados a deportistas. El informe podrd, en caso
necesario, ir acompafiado de la oportuna propuesta legislativa.

Articulo 14
Orientaciones técnicas

La Comisién podrd adoptar orientaciones técnicas destinadas a
facilitar a los explotadores de empresas alimentarias, especial-
mente las PYME, el cumplimiento del presente capitulo y del
capitulo IIL

CAPITULO 1II
LISTA DE LA UNION
Articulo 15
Lista de la Unién

1. Las sustancias pertenecientes a las siguientes categorias de
sustancias podrdn afiadirse a una o varias de las categorfas de
alimentos a que hace referencia el articulo 1, apartado 1, siem-
pre que esas sustancias estén incluidas en la lista de la Unién
que figura en el anexo del presente Reglamento y cumplan los
elementos que figuran en la lista de la Unién conforme al
apartado 3 del presente articulo:

a) vitaminas;

b) minerales;

¢) aminodcidos;

d) carnitina y taurina;

e) nucledtidos;

f) colina e inositol.

2. Las sustancias incluidas en la lista de la Unién cumplirdn
los requisitos generales establecidos en los articulos 6 y 9 vy,
cuando proceda, los requisitos especificos establecidos con arre-
glo al articulo 11.

3. La lista de la Unidn incluird los elementos siguientes:

a) la categorfa de alimentos, de los referidos en el articulo 1,
apartado 1, a los que se podrdn afiadir las sustancias que
pertenecen a las categorfas de sustancias enumeradas en el
apartado 1 del presente articulo;

b) el nombre, la descripcién de la sustancia y, en su caso, la
especificacion de su forma;

) en su caso, las condiciones de uso de la sustancia;

d) en su caso, los criterios de pureza aplicables a la sustancia.

4. Los criterios de pureza establecidos en la legislacion de la
Unién aplicable a los alimentos que se apliquen a las sustancias
que figuran en la lista de la Unién cuando se utilicen en la
fabricacion de alimentos con fines distintos de los contemplados
en el presente Reglamento, se aplicardn también a dichas sus-
tancias cuando se utilicen con los fines contemplados en el
presente Reglamento, salvo que este disponga otra cosa.
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5. Por lo que respecta a las sustancias incluidas en la lista de
la Unidn cuyos criterios de pureza no estén especificados en la
legislacién de la Uni6n aplicable a los alimentos, se aplicardn los
criterios de pureza generalmente aceptados recomendados por
organismos internacionales hasta que se establezcan dichos cri-
terios.

Los Estados miembros podrdn mantener normas nacionales que
impongan unos criterios de pureza mds estrictos.

6. Para tener en cuenta los avances técnicos, la evolucion
cientifica o la proteccion de la salud de los consumidores, la
Comisioén estard facultada para adoptar, en relacién con las
categorias de sustancias enumeradas en el apartado 1 del pre-
sente articulo, actos delegados con arreglo al articulo 18 res-
pecto de lo siguiente:

a) suprimir una categorfa de sustancias;

b) afiadir una categorfa de sustancias con efectos nutricionales o
fisiologicos.

7. Podrdn afiadirse a los alimentos contemplados en el ar-
ticulo 1, apartado 1, sustancias pertenecientes a categorias no
enumeradas en el apartado 1 del presente articulo siempre que
cumplan los requisitos generales establecidos en los articulos 6
y 9 y, en su caso, los requisitos especificos establecidos con
arreglo al articulo 11.

Articulo 16
Actualizacidn de la lista de la Unién

1. Con sujecién a los requisitos establecidos en los articulos
6y 9y, en su caso, los requisitos especificos establecidos con
arreglo al articulo 11, y con objeto de tener en cuenta los
avances técnicos, la evolucion cientifica o la proteccién de la
salud de los consumidores, la Comision estard facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al articulo 18, para modi-
ficar el anexo, respecto de lo siguiente:

a) afiadir una sustancia a la lista de la Unidn;
b) suprimir una sustancia de la lista de la Union;

¢) afadir, suprimir o modificar los elementos a que se refiere el
articulo 15, apartado 3.

2. Cuando lo exijan razones de urgencia imperiosas en caso
de aparicién de un riesgo para la salud, se aplicard el procedi-
miento previsto en el articulo 19 a los actos delegados adop-
tados en virtud del presente articulo.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO
Articulo 17
Procedimiento de Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de la Sanidad Animal creado en virtud

del Reglamento (CE) n® 178/2002. Dicho Comité serd un co-
mité en el sentido del Reglamento (UE) n® 182/2011.

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

Cuando sea necesario pedir un dictamen del Comité por pro-
cedimiento escrito, dicho procedimiento se dard por concluido
sin resultado cuando asi lo decida el presidente del Comité o lo
pida una mayorfa simple de sus miembros dentro del plazo de
emision del dictamen.

Articulo 18
Ejercicio de la delegacion

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

2. El poder para adoptar actos delegados a que hacen refe-
rencia el articulo 11, el articulo 15, apartado 6, y el articulo 16,
apartado 1, se atribuird a la Comisién durante un plazo de
cinco afios a partir del 19 de julio de 2013. La Comisién
elaborard un informe sobre esa delegacién de poderes a mds
tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco
aflos. La delegacion de poderes se prorrogard tdcitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo
o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres
meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 11, el
articulo 15, apartado 6, y el articulo 16, apartado 1, podrd ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o
por el Consejo. La decision de revocacion pondrd término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La deci-
sion surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en el Diario
Oficial de la Unidn Europea o en una fecha posterior indicada en
la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor.

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

5. Todo acto delegado adoptado en virtud del articulo 11, el
articulo 15, apartado 6, y el articulo 16, apartado 1, entrard en
vigor siempre que ni el Parlamento Europeo ni el Consejo
formulen objeciones en un plazo de dos meses a partir de la
notificacion del acto en cuestiéon a dichas instituciones o siem-
pre que ambas instituciones comuniquen a la Comision, antes
de que venza dicho plazo, que no tienen la intencién de opo-
nerse al mismo. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 19
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el
presente articulo entrardn en vigor inmediatamente y serdn
aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo
al apartado 2. La notificacion de un acto delegado al Parlamento
Europeo y al Consejo expondra los motivos por los cuales se ha
aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podrin
formular objeciones a un acto delegado de conformidad con
el procedimiento a que se refiere el articulo 18, apartado 5.
En tal caso, la Comisiéon derogard el acto sin demora alguna
tras la notificacién de la decision del Parlamento Europeo o del
Consejo de formular objeciones.

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 20
Derogacién

1. Queda derogada la Directiva 2009/39/CE con efectos a
partir del 20 de julio de 2016. Las referencias a los actos
derogados se entenderdn hechas al presente Reglamento.

2. Quedan derogados la Directiva 92/52/CEE y el Regla-
mento (CE) n® 41/2009 con efectos a partir del 20 de julio
de 2016.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, parrafo
primero, no se aplicard la Directiva 96/8/CE a los alimentos
presentados como sustitutivos de una o varias comidas de la
dieta diaria a partir del 20 de julio de 2016.

4. Quedan derogados el Reglamento (CE) n® 953/2009 y las
Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE,
a partir de la fecha de aplicacién de los actos delegados a que se
hace referencia en el articulo 11, apartado 1.

En caso de conflicto entre el Reglamento (CE) n® 953/2009, las
Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125|CE, 2006/141/CE, y
el presente Reglamento, prevalecerd el presente Reglamento.

Articulo 21
Medidas transitorias

1. Los alimentos contemplados en el articulo 1, apartado 1,
del presente Reglamento, que no cumplan el presente Regla-
mento pero si cumplan la Directiva 2009/39/CE y, en caso
de ser aplicables, el Reglamento (CE) n® 953/2009 y las Direc-
tivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE, y
que se hayan comercializado o etiquetado antes del 20 de julio
de 2016 podran seguir comercializindose después de esa fecha
hasta que se agoten las existencias de dichos alimentos.

Cuando la fecha de aplicacion de los actos delegados a que hace
referencia el articulo 11, apartado 1, del presente Reglamento,
sea posterior al 20 de julio de 2016, los alimentos a que se
refiere el articulo 1, apartado 1, que cumplan el presente Re-
glamento asi como, en caso de ser aplicables, el Reglamento
(CE) n® 953/2009 y las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE,
2006/125/CE y 2006/141/CE, pero no cumplan dichos actos
delegados, y que hayan sido comercializados o etiquetados antes
de la fecha de aplicacién de dichos actos delegados, podrin
seguir comercializindose después de esa fecha hasta que se
agoten las existencias de dichos alimentos.

2. Los alimentos que no estén contemplados en el articulo 1,
apartado 1, del presente Reglamento pero que hayan sido co-
mercializados o etiquetados con arreglo a la Directiva
2009/39/CE y al Reglamento (CE) n® 953/2009 y, en caso de
ser aplicable, la Directiva 96/8/CE y el Reglamento (CE) n°
41/2009 antes del 20 de julio de 2016 podrdn seguir comer-
cializdndose después de esta fecha hasta que se agoten las exis-
tencias de dichos alimentos.

Articulo 22
Entrada en vigor

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

Serd de aplicacién a partir del 20 de julio de 2016, excepto las
siguientes disposiciones:

— los articulos 11, 16, 18 y 19, que se aplicardn a partir del
19 de julio de 2013,

— el articulo 15 y el anexo del presente Reglamento se apli-
cardn desde la fecha de aplicacion de los actos delegados a
que hace referencia el articulo 11, apartado 1.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 12 de junio de 2013.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
M. SCHULZ

Por el Consejo
La Presidenta
L. CREIGHTON
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ANEXO

Lista de la Uni6n con arreglo al articulo 15, apartado 1

Categoria de alimento

Alimentos o
Sustancia Prizizgiss P32 1 elaborados a base | Alimentos para 53?;?2‘;:; (li;;a
y de cereales y usos médicos P
preparados de . . para el control
L alimentos especiales
continuacion infantiles del peso
Vitaminas
Vitamina A
retinol X X X X
acetato de retinilo X X X X
palmitato de reti- X X X X
nilo
beta-caroteno X X X
Vitamina D
ergocalciferol X X X X
colecalciferol X X X X
Vitamina E
D-alfa tocoferol X X X X
DL-alfa tocoferol X X X X
acetato de D-alfa X X X X
tocoferilo
acetato de DL-alfa X X X X
tocoferilo
Succinato acido X X
de D-alfa tocofe-
rilo
Succinado de D- X
alfa-tocoferil po-
lietilenglicol-
1000 (TPGS)
Vitamina K
filoquinona (fito- X X X X
menadiona)
menaquinona (') X X
Vitamina C
Acido L-ascérbico X X X X
L-ascorbato sodi- X X X X
co
L-ascorbato cdlci- X X X X
co
L-ascorbato potd- X X X X
sico
6-palmitato de L- X X X X
ascorbilo
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Categorfa de alimento

P d Alimentos Sustitutivos de 1
Sustancia Teparacos pard | qaborados a base | Alimentos para ustitutivos de fa
lactantes y s dieta completa
de cereales y usos médicos
preparados de . . para el control
. i alimentos especiales
continuacién - del peso
infantiles
Tiamina
clorhidrato de X X X X
tiamina
mononitrato de X X X X
tiamina
Riboflavina
riboflavina X X X X
riboflavina 5-fos- X X X X
fato sddico
Niacina
dcido nicotinico X X X X
nicotinamida X X X X
Vitamina By
clorhidrato de pi- X X X X
ridoxina
piridoxina 5-fos- X X X X
fato
dipalmitato de X X X
piridixona
Folato
icido félico X X X X
(dcido pteroilmo-
noglutdmico)
L-metilfolato cl- X X
cico
Vitamina B,
cianocobalamina X X X X
hidroxocobalami- X X X X
na
Biotina
D-biotina X X X X
Acido pan-
toténico
D-pantotenato X X X X
célcico
D-pantotenato X X X X
sédico
dexpantenol X X X X
Minerales
Potasio
bicarbonato de X X X
potasio
carbonato de po- X X X
tasio
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Categorfa de alimento

Preparados para Alimentos Sustitutivos de la
Sustancia elaborados a base | Alimentos para .
lactantes y e dieta completa
de cereales y usos médicos
preparados de . . para el control
L alimentos especiales
continuacion . . del peso
infantiles
cloruro de pota- X X X X
sio
citrato de potasio X X X X
gluconato de po- X X X X
tasio
glicerofosfato de X X X
potasio
lactato de potasio X X X X
hidréxido de po- X X X
tasio
sales potdsicas de X X X
acido ortofosfori-
co
citrato de pota- X X
sio-magnesio
Calcio

carbonato célcico X X X X
cloruro cilcico X X X X
sales cilcicas de X X X X
dcido citrico
gluconato cdlcico X X X X
glicerofosfato de X X X X
calcio
lactato de calcio X X X X
sales cdlcicas de X X X X
acido ortofosfori-
co
hidréxido cdlcico X X X X
6xido de calcio X X X
sulfato de calcio X X
bisglicinato de X X
calcio
citrato malato de X X
calcio
malato célcico X X
L-pidolato de cal- X X
cio
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Categorfa de alimento

Preparados para Alimentos Sustitutivos de la
Sustancia P P elaborados a base | Alimentos para .
lactantes y s dieta completa
de cereales y usos médicos
preparados de alimentos especiales para el control
continuacién infantiles P del peso
Magnesio
acetato de mag- X X
nesio
carbonato de X X X X
magnesio
cloruro de mag- X X X X
nesio
sales magnésicas X X X X
de d4cido citrico
gluconato de X X X X
magnesio
glicerofosfato de X X X
magnesio
sales magnésicas X X X X
de écido ortofos-
forico
lactato de mag- X X X
nesio
hidréxido de X X X X
magnesio
6xido de magne- X X X X
sio
sulfato de mag- X X X X
nesio
L-aspartato de X
magnesio
bisglicinato de X X
magnesio
L-pidolato de X X
magnesio
citrato de magne- X X
sio y potasio
Hierro

carbonato ferroso X X X
citrato ferroso X X X X
citrato férrico de X X X X
amonio
gluconato ferroso X X X X
fumarato ferroso X X X X
difosfato férrico X X X
de sodio
lactato ferroso X X X X
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Categorfa de alimento

Alimentos Lo
Sustancia Preparados para elaborados a base | Alimentos para Su§t1tut1vos de la
lactantes y d | i dieta completa
dos de ¢ cereaes y USO8 MECIcos para el control
prerpl)?;a i6n alimentos especiales del
continuacio infantiles €l peso
sulfato ferroso X X X X
fosfato de amo- X X
nio ferroso
EDTA férrico sé- X X
dico
difosfato férrico X X X X
(pirofosfato férri-
o)
sacarato férrico X X X
hierro elemental X X X
(carbonilo + elec-
trolitico + deshi-
drogenado)
bisglicinato ferro- X X X
SO
L-pidolato ferroso X X
Cinc
acetato de cinc X X X X
cloruro de cinc X X X X
citrato de cinc X X X X
gluconato de cinc X X X X
lactato de cinc X X X X
6xido de cinc X X X X
carbonato de cinc X X
sulfato de cinc X X X X
bisglicinato de X X
cinc
Cobre
carbonato clipri- X X X X
co
citrato ctprico X X X X
gluconato ctprico X X X X
sulfato ctiprico X X X X
complejo cobre- X X X X
lisina
Manganeso
carbonato de X X X X
manganeso
cloruro de man- X X X X
ganeso
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Categorfa de alimento

Alimentos T
Sustancia Prelpaiag:)s PA | laborados a base | Alimentos para Slé?nttutw?; ?et la
actantes y de cereales y usos médicos cta competa
preparados de . . para el control
. i alimentos especiales
continuacién nfantiles del peso
citrato de manga- X X X X
neso
gluconato de X X X X
manganeso
glicerofosfato de X X X
manganeso
sulfato de man- X X X X
ganeso
Fluoruros
fluoruro de pota- X X
sio
fluoruro de sodio X X
Selenio
seleniato de sodio X X X
selenito dcido de X X
sodio
selenito de sodio X X X
levadura enrique- X X
cida con sele-
nio (%)
Cromo
cloruro de cromo X X
(I) y su hexahi-
drato
sulfato de cromo X X
(1) y su hexahi-
drato
picolinato de X X
cromo
Molibdeno
molibdato de X X
amonio
molibdato sddico X X
Yodo
yoduro de pota- X X X X
sio
yodato de potasio X X X X
yoduro de sodio X X X X
yodato de sodio X X X
Sodio
bicarbonato de X X X
sodio
carbonato de so- X X X
dio
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Categorfa de alimento

Preparados para Alimentos Sustitutivos de la
Sustancia elaborados a base | Alimentos para .
lactantes y d | i dieta completa
dos de ¢ cereaes y USO8 MECIcos para el control
prerpl)?;a i6n alimentos especiales del
continuacié infantiles el peso
cloruro de sodio X X X
citrato de sodio X X X
gluconato de so- X X X
dio
lactato de sodio X X X
hidréxido de so- X X X
dio
sales sodicas de X X X
dcido ortofosféri-
co
Boro
borato de sodio X X
dcido bérico X X
Aminodci-
dos (%)
L-alanina X X
L-arginina X X X X
y su clorhidra- | y su clorhidra-
to to
Acido L-aspdrtico X
L-citrulina
L-cisteina X X X X
y su clorhidra- | y su clorhidra-
to to
Cistina (*) X X X X
y su clorhidra- | y su clorhidra-
to to
L-histidina X X X X
y su clorhidra- | y su clorhidra-
to to
Acido L-glutimi- X X
co
L-glutamina X X
Glicina
L-isoleucina X X X X
y su clorhidra- | y su clorhidra-
to to
L-leucina X X X X
y su clorhidra- | y su clorhidra-
to to
L-lisina X X X X
y su clorhidra- | y su clorhidra-
to to
acetato de L-lisina X X
L-metionina X X X X
L-ornitina X X
L-fenilalanina X X X X
L-prolina X
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Sustancia

Categorfa de alimento

Preparados para
lactantes y
preparados de

Alimentos
elaborados a base
de cereales y

Alimentos para
usos médicos

Sustitutivos de la
dieta completa
para el control

. i alimentos especiales
continuacion . . del peso
infantiles
L-treonina X X X X
L-triptéfano X X X X
L-tirosina X X X X
L-valina X X X X
L-serina X
L-aspartato de L- X
arginina
L-aspartato de L- X
lisina
L-glutamato de L- X
lisina
N-acetil de L-cis- X
teina
N-acetil de L-me- X
tionina (en productos
destinados a
personas ma-
yores de un
afio de edad)
carnitina y
taurina
L-carnitina X X X X
Clorhidrato de L- X X X X
carnitina
taurina X X X
L-carnitina-L-tar- X X X
trato
nucledtidos
dcido adenosina X X X
5'-fosférico
(AMP)
sales sddicas del X X X
AMP
acido citidina 5'- X X X
monofosforico
(CMP)
sales sodicas del X X X
CMP
dcido guanosina X X X
5'-fosférico
(GMP)
sales sodicas del X X X
GMP
dcido inosina 5'- X X X
fosforico (IMP)
sales sodicas del X X X

IMP
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Categorfa de alimento
Preparados para Alimentos Sustitutivos de la
Sustancia | elaborados a base | Alimentos para ;
actantes y i dieta completa
de cereales y usos médicos
preparados de . . para el control
L alimentos especiales
continuacién ; ] del peso
infantiles
4cido uridina 5'- X X X
fosforico (UMP)
sales sodicas del X X X
UMP
colina e ino-
sitol )

colina X X X X
cloruro de colina X X X X
bitartrato de coli- X X X X
na
citrato de colina X X X X
inositol X X X X

(") La menaquinona se presenta principalmente en la forma de menaquinona-7 y, en menor medida, de menaquinona-6.

(3) Levaduras enriquecidas con selenio producidas por cultivo en presencia de selenito de sodio como fuente de selenio y que contienen, en
la forma seca comercializada, un médximo de 2,5 mg Se/g. La especie de selenio orgdnico predominante presente en la levadura es
selenometionina (entre el 60 % y el 85 % del selenio extraido total presente en el producto). El contenido de otros compuestos
orgdnicos de selenio, incluida la selenocisteina, no excederd del 10 % de selenio extraido total. El nivel de selenio inorgdnico
normalmente no superard el 1 % del selenio extraido total.

(%) Por lo que respecta a los aminodcidos utilizados en los preparados para lactantes, los preparados de continuacion, los alimentos
elaborados a base de cereales y los alimentos infantiles, solo podra usarse el clorhidrato mencionado en particular. Por lo que respecta a
los aminodcidos utilizados en los alimentos para usos médicos especiales y en los sustitutivos de la dieta completa para el control de
peso, también podrdn usarse, siempre que sea aplicable, las sales de sodio, potasio, calcio y magnesio asi como sus clorhidratos.

(% Cuando se utilice en preparados para lactantes, preparados de continuacién, alimentos preparados a base de cereales y alimentos
infantiles, solo podrd usarse la forma L-cistina.
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II

(Actos no legislativos)

DECISIONES

DECISION DEL CONSEJO EUROPEO
de 28 de junio de 2013

por la que se fija la composicién del Parlamento Europeo

(2013/312/UE)

EL CONSEJO EUROPEO

Visto el Tratado de la Unién Europea y, en particular, su ar-
ticulo 14, apartado 2,

Visto el articulo 2, apartado 3, del Protocolo n® 36 sobre las
disposiciones transitorias,

Vista la iniciativa del Parlamento Europeo (1),

Vista la aprobacion del Parlamento Europeo (?),

Considerando lo siguiente:

1

El articulo 2, apartados 1 y 2, del Protocolo n°® 36 sobre
las disposiciones transitorias expira al término de la le-
gislatura 2009-2014.

El articulo 19, apartado 1, del Acta relativa a las condi-
ciones de adhesion de la Republica de Croacia y a las
adaptaciones del Tratado de la Unién Europea, el Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea y el Tratado
constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atd-
mica expirard al término de la legislatura 2009-2014.

Es necesario cumplir sin demora lo dispuesto en el ar-
ticulo 2, apartado 3, del Protocolo n® 36 y, por consi-
guiente, adoptar la decision prevista en el articulo 14,
apartado 2, parrafo segundo, del Tratado de la Unién
Europea, para permitir a los Estados miembros adoptar
en tiempo oportuno las disposiciones nacionales necesa-
rias para organizar las elecciones al Parlamento Europeo
para la legislatura 2014-2019.

(1) Iniciativa adoptada el 13 de marzo de 2013 (no publicada atin en el

Diario Oficial).

(%) Aprobacién de 12 de junio de 2013 (no publicada atin en el Diario

Oficial).

(4)  En el articulo 14, apartado 2, parrafo primero, del Tra-
tado de la Unién Europea, se establecen los criterios que
informan la composicién del Parlamento Europeo, a sa-
ber, que el nimero de representantes de los ciudadanos
de la Uni6én no debe exceder de setecientos cincuenta
més el Presidente; que la representacion debe ser decre-
cientemente proporcional, con un minimo de seis dipu-
tados por Estado miembro, y que no deben asignarse a
ningin Estado miembro mds de noventa y seis escafios.

(5)  El articulo 10 del Tratado de la Unién Europea dispone,
entre otros, que el funcionamiento de la Unién se basa
en la democracia representativa, en la que los ciudadanos
estdn directamente representados en la Unidn a través del
Parlamento Europeo, y los Estados miembros lo estin a
través del Consejo mediante sus respectivos gobiernos,
los cuales son democriticamente responsables, bien
ante sus Parlamentos nacionales, bien ante sus ciudada-
nos. El articulo 14, apartado 2, del Tratado de la Unién
Europea, relativo a la composicion del Parlamento Euro-
peo, se aplica, por lo tanto, en el contexto de los acuer-
dos interinstitucionales mds amplios establecidos en los
Tratados, que incluyen también las normas sobre toma
de decisiones en el Consejo.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

En aplicacién del principio de proporcionalidad decreciente es-
tablecido en el articulo 14, apartado 2, pdrrafo primero, del
Tratado de la Unién Europea, se aplicardn los principios siguien-
tes:

— el reparto de escafios en el Parlamento Europeo utilizard
plenamente las cifras minimas y maximas fijadas por el
Tratado de la Unién Europea para reflejar en la medida de
lo posible el tamafio de las poblaciones respectivas de los
Estados miembros,
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— la proporcion entre la poblacién y el niimero de escailos de
cada Estado miembro antes de redondear las cifras variard
en funcién de su poblacién respectiva, de forma que cada
uno de los miembros del Parlamento Europeo procedentes
de un Estado miembro mds poblado represente a mds ciu-
dadanos que cada uno de los miembros del Parlamento
Europeo procedentes de un Estado miembro menos pobla-
do, y a la inversa, que cuanto mayor sea la poblacion de un
Estado miembro, mayor sea el nimero de escafios al que
este Estado tenga derecho.

Articulo 2

La poblacién total de los Estados miembros serd calculada por
la Comisién (Eurostat) sobre la base de los datos facilitados por
los Estados miembros y con arreglo a un método establecido
mediante un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo.

Articulo 3

Con arreglo al articulo 1, en la legislatura 2014-2019 el nd-
mero de representantes en el Parlamento Europeo elegidos en
cada Estado miembro serd el siguiente:

Bélgica 21
Bulgaria 17
Reptiblica Checa 21
Dinamarca 13
Alemania 96
Estonia 6
Irlanda 11
Grecia 21
Espafa 54
Francia 74
Croacia 11
Italia 73
Chipre 6
Letonia 8
Lituania 11
Luxemburgo 6

Hungria 21
Malta 6
Paises Bajos 26
Austria 18
Polonia 51
Portugal 21
Rumania 32
Eslovenia 8
Eslovaquia 13
Finlandia 13
Suecia 20
Reino Unido 73
Articulo 4

La presente Decisién se revisard con la suficiente antelacién
respecto del inicio de la legislatura 2019-2024 sobre la base
de una iniciativa del Parlamento Europeo que habrd de presen-
tarse antes de finales de 2016, con el fin de establecer un
sistema que en el futuro, antes de cada nueva eleccion al Par-
lamento Europeo, permita una distribucion objetiva, equitativa y
duradera de los escafios entre los Estados miembros, en la que
se refleje el principio de proporcionalidad decreciente estable-
cido en el articulo 1, que tenga en cuenta cualquier posible
variacion en su ntimero y las tendencias demogréficas, debida-
mente observadas, respetando de ese modo el equilibrio global
del sistema institucional establecido en los Tratados.

Articulo 5

La presente Decisién entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Hecho en Bruselas, el 28 de junio de 2013.

Por el Consejo Europeo
El Presidente
H. VAN ROMPUY
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