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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2022/ 208 DE LA COMISION
de 14 de diciembre de 2021

por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 139/2014 en lo que se refiere a los requisitos para las
operaciones todo tiempo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2018, sobre normas comunes
en el dmbito de la aviaci6n civil y por el que se crea una Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aéreay por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.c 2111/2005, (CE) n.c 1008/2008, (UE) n.° 996/2010, (UE) n.° 376/2014 y las Directivas
2014/30/UE y 2014/53|UE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos (CE) n.° 552/2004 y (CE)
n.° 216/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CEE) n.° 3922/91 del Consejo ('), y en particular su
articulo 39, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) n.° 139/2014 de la Comision (}) establece los requisitos y procedimientos administrativos
relativos a los aerédromos e incluye disposiciones relativas al sistema de guiado y control del movimiento en
superficie y a las operaciones con baja visibilidad en los aerédromos.

Con el fin de armonizar esas disposiciones con los anexos 6 y 14 del Convenio sobre Aviacion Civil Internacional y
el documento 9365 de la Organizacién de Aviacién Civil Internacional (OACI), es necesario establecer normas sobre
la realizacién de operaciones todo tiempo en los aerddromos, por las que se garanticen la disponibilidad de las
ayudas visuales y no visuales adecuadas, asi como de otro equipo de aerédromo, la disponibilidad de la informacién
requerida y la aplicacion de los procedimientos adecuados.

El anexo I (Definiciones) del Reglamento (UE) n.° 139/2014 debe modificarse en lo que respecta a las definiciones de
altitud de decisién, pista de vuelo por instrumentos, operaciones con baja visibilidad, procedimientos con baja
visibilidad, despegue con baja visibilidad, operaciéon con créditos operacionales y operaciéon de aproximaciéon por
instrumentos de tipo B.

El anexo III (Parte-ADR.OR) del Reglamento (UE) n.° 139/2014 establece los requisitos relativos a las organizaciones
para los operadores de aerédromos. Dicho anexo ha quedado obsoleto en lo que respecta al marco reglamentario
relativo a las ayudas visuales y no visuales, especialmente en lo que se refiere al equipo meteoroldgico, por lo que
debe modificarse para incluir requisitos especificos sobre la disponibilidad y el mantenimiento de ayudas visuales y
no visuales y de cualquier otro equipo necesario para apoyar las operaciones todo tiempo.

() DOL212de22.8.2018, p. 1.

() Reglamento (UE) n.° 139/2014 de la Comisién, de 12 de febrero de 2014, por el que se establecen los requisitos y procedimientos
administrativos relativos a los aerédromos, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 216/2008 del Parlamento Europeo y el
Consejo (DO L 44 de 14.2.2014, p. 1).
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(5)  El anexo IV (Parte ADR.OPS) del Reglamento (UE) n.° 139/2014 establece los requisitos de las operaciones de los
aerédromos. Dicho anexo debe modificarse para incluir procedimientos operacionales especificos aplicables al
operador del aerédromo que aborden el sistema de guiado y control del movimiento en superficie y a las
operaciones con baja visibilidad en los aerédromos.

(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) n.° 139/2014 en consecuencia.

(7)  De conformidad con el articulo 75, apartado 2, letras b) y ¢), y con el articulo 76, apartado 1, del Reglamento (UE)

2018/1139, la Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea elabor6 y present6 a la Comisién el Dictamen
n.°02/2021 () en lo que respecta a los proyectos de normas de aplicacién.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (UE) n.° 139/2014 queda modificado de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

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

Serd aplicable a partir del 1 de agosto de 2022.

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

Hecho en Bruselas, el 14 de diciembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

() https:/[www.easa.europa.eu/document-library/opinions


https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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ANEXO

El Reglamento (UE) n.° 139/2014 se modifica como sigue:
1) Elanexo I se modifica como sigue:
a) se aflade el punto 16 bis siguiente:

«16 bis) “altitud de decisién” (DA) o “altura de decisién” (DH): altitud o altura especificada en una operacién de
aproximacion por instrumentos 3D a la cual debe iniciarse un procedimiento de aproximacion frustrada si
no se ha establecido la referencia visual requerida para continuar la aproximacion;»

b) el punto 22 se sustituye por el texto siguiente:

«22) “pista de vuelo por instrumentos™ todo tipo de pista, de las enumeradas a continuacién, destinado a
operaciones de aeronaves que utilizan procedimientos de aproximacién por instrumentos:

1. “pista para aproximaciones que no son de precision”: pista provista de ayudas visuales y al menos una
ayuda no visual para operaciones de aterrizaje después de una operacién de aproximacién por
instrumentos de tipo A;

2. “pista para aproximaciones de precisién de categoria I”: pista provista de ayudas visuales y al menos una
ayuda no visual para operaciones de aterrizaje después de una operaciéon de aproximacién por
instrumentos de tipo B CAT [;

3. “pista para aproximaciones de precisién de categoria II": pista provista de ayudas visuales y al menos una
ayuda no visual para operaciones de aterrizaje después de una operaciéon de aproximacién por
instrumentos de tipo B CAT II;

4. “pista para aproximaciones de precisién de categoria III": pista provista de ayudas visuales y al menos una
ayuda no visual para operaciones de aterrizaje después de una operacién de aproximacién por
instrumentos de tipo B CAT II;»;

¢) se afade el punto 24 quater siguiente:

«24 quater) “operaciones con baja visibilidad (LVO)”: operaciones de aproximacién o de despegue en una pista con
un alcance visual en pista inferior a 550 m o una altura de decision inferior a 60 m (200 pies);»;

d) el punto 25 se sustituye por el texto siguiente:

«25) “procedimientos con baja visibilidad”: procedimientos aplicados en un aerédromo con el fin de garantizar la
seguridad operacional durante operaciones con baja visibilidad;»;

e) el punto 26 se sustituye por el texto siguiente:

«26) “despegue con baja visibilidad (LVTO)”: despegue con un alcance visual en pista inferior a 550 m;»;
f) se suprime el punto 27;
g) se afade el punto 34 quater siguiente:

«34 quater) “operaci6n con créditos operacionales”: operacion que utiliza aeronaves o equipo de tierra especificos, o
una combinacién de aeronaves y equipo de tierra que permite cualquiera de los elementos siguientes:

a) la aplicacién de minimos de utilizacién de aerédromo menores que los normales para una
clasificacion especifica de la operacion;

b) el cumplimiento o la reduccién de los requisitos de visibilidad;
¢) lanecesidad de menos instalaciones terrestres;»;

h) se suprime el punto 35;

i) el punto 47 ter se sustituye por el texto siguiente:

«47 ter) “operacion de aproximacién por instrumentos de tipo B” una operacién de aproximacion por
instrumentos con una altura de decisién inferior a 75 m (250 pies), clasificada como sigue:

1. Categoria I (CAT I): una altura de decisién no inferior a 60 m (200 pies), y ademds una visibilidad no
inferior a 800 m o un alcance visual en pista no inferior a 550 m;
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2. Categoria II (CAT II): una altura de decision inferior a 60 m (200 pies) pero no inferior a 30 m (100 pies)
y un alcance visual en pista no inferior a 300 m;

3. Categoria IIl (CAT III): una altura de decisién inferior a 30 m (100 pies) o sin altura de decisién, y un
alcance visual en pista inferior a 300 m o sin limitaciones;».

2) En el anexo III, en el punto ADR.OR.C.005, se afiade la letra ) siguiente:
«¢) El operador del aerédromo, a fin de garantizar la operacion segura de las aeronaves en el aerédromo, proporcionard
y mantendrd, directamente o mediante acuerdos con terceros, ayudas visuales y no visuales, equipo meteoroldgico y
cualquier otro equipo, correspondientes con el tipo de operaciones realizadas en el aerédromo.».

3) Elanexo IV se modifica como sigue:

a) en la subparte A, se afiaden los puntos ADR.OPS.A.070, ADR.OPS.A.075, ADR.OPS.A.080 y ADR.OPS.A.085
siguientes:

«ADR.OPS.A.070 Informacidn sobre el sistema de iluminacién del aer6dromo

El operador del aecr6dromo comunicard a los servicios de informacién aerondutica la informacién sobre las partes
del sistema de iluminacién del aerédromo en las que las unidades luminosas sean diodos luminiscentes (LED).

ADR.OPS.A.075 Cartas

El operador del aerédromo, ya sea directamente o mediante acuerdos con terceros, garantizard que el proveedor de
servicios de informacién aerondutica publique en la AIP las cartas pertinentes para el aerédromo.

ADR.OPS.A.080 Informacién sobre radioayudas para la navegacion y el aterrizaje
a) El operador del aer6dromo garantizard, directamente o mediante acuerdos con terceros, que se proporcione a los
servicios de informacién aerondutica informacion sobre las radioayudas para la navegacion y el aterrizaje

asociadas a la aproximacion por instrumentos y los procedimientos de drea terminal en el aerédromo.

b) La informacién contemplada en la letra a) incluird lo siguiente:

—

) tipo de ayuda;

2) variacion magnética, redondeada al grado mds proximo, segiin corresponda;

3) tipo de operacién apoyada para ILS/MLS/GLS, GNSS bésico y SBAS;

4)  clasificacion para ILS;

5) clasificacion de la instalacion y designaciones de la instalacién de aproximacion para GBAS;

6) en el caso de VOR/ILS/MLS, también la declinacién de la estacién, redondeada al grado mds préximo,
utilizada para la alineacion técnica de la ayuda;

7) laidentificacion, si se requiere;

8) las frecuencias, los nimeros de canal, el proveedor de servicios y los identificadores de la trayectoria de
referencia (RPI), segiin corresponda;

9) las horas de funcionamiento, segtin corresponda;

10) las coordenadas geograficas en grados, minutos, segundos y décimas de segundo de la posicion de la antena
transmisora, segin corresponda;

11) la elevacién de la antena transmisora del DME redondeada a los 30 m (100 pies) mds préximos y de la
precision del equipo telemétrico (DME/P) redondeada a los 3 m (10 pies) mds préximos, la elevacion del
punto de referencia del GBAS redondeada al metro o al pie mas préximo y la altura elipsoidal del punto
redondeada al metro o pie mds proximo; en el caso del SBAS, la altura elipsoidal del punto del umbral de
aterrizaje (LTP) o del punto de umbral ficticio (FTP), redondeada al metro o pie mds préximo;
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12) el radio del volumen de servicio desde el punto de referencia del GBAS hasta el kilometro o la milla marina
mads préximos; y

13) observaciones.

ADR.OPS.A.085 Informacién sobre la penetracion de la superficie del tramo visual (VSS)
El operador del aerédromo garantizard, directamente o mediante acuerdos con terceros, que se proporcione a los
servicios de informacién aerondutica informacion sobre la penetracion de la superficie del tramo visual, incluidos
los procedimientos y los minimos de procedimiento afectados.»;
b) la subparte B se modifica como sigue:
i) el punto ADR.OPS.B.030 se modifica como sigue:

— laletra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) El operador del aer6dromo garantizard la existencia de un sistema de guiado y control del movimiento en
superficie (SMGCS) en el aerédromo. El SMGCS:

1) tendrd en cuenta las caracteristicas de disefio y las condiciones operacionales y meteoroldgicas del
aerédromo, asi como principios relativos a los factores humanos;

2) estard disefiado para ayudar en la prevencion de:
i) incursiones inadvertidas de acronaves y vehiculos en una pista en servicio; y

i) colisiones entre aeronaves, asi como entre aeronaves y vehiculos u objetos, en cualquier parte del
area de movimiento; y

3) estard apoyada por los medios y procedimientos adecuados.»;
— se aflade la letra d) siguiente:

«d) El operador del aerédromo coordinard con el proveedor de servicios de transito aéreo el desarrollo de los
procedimientos del SMGCS en el aerédromo.»;

ii) el punto ADR.OPS.B.045 se sustituye por el texto siguiente:

«ADR.OPS.B.045 Procedimientos con baja visibilidad

a) El operador del aerédromo garantizard que este disponga del equipo y las instalaciones de aerédromo
adecuados, y que se establezcan y apliquen procedimientos con baja visibilidad adecuados cuando esté
previsto utilizarlo para cualquiera de las operaciones siguientes:

1) despegues con baja visibilidad;

2) operaciones de aproximacion y aterrizaje con condiciones de visibilidad RVR inferior a 550 m o DH
inferior a 200 pies (60 m);

3) operaciones con créditos operacionales en las que el RVR real sea inferior a 550 m.

Los procedimientos con baja visibilidad coordinardn el movimiento de la aeronave y los vehiculos, y
restringirdn o prohibirdn actividades en el drea de movimiento.

b) El operador del aerédromo establecerd y aplicard los procedimientos con baja visibilidad en cooperacién con
el proveedor de servicios de trnsito aéreo. Los procedimientos con baja visibilidad incluirdn criterios para su
preparacion, inicio y terminacion. Los criterios se basardn en los valores de RVR y del techo de nubes.

¢) El operador del aerédromo informara al proveedor de servicios de informaci6n aerondutica y al proveedor de
servicios de trdnsito aéreo, segiin corresponda, de cualquier cambio en el estado del equipo y de las
instalaciones del aer6dromo que pueda afectar a las operaciones con baja visibilidad.
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d) El operador del aerédromo proporcionard informacién sobre procedimientos con baja visibilidad al
proveedor de servicios de informacion aerondutica, para su publicacién en la AIP.

e) Los procedimientos con baja visibilidad y sus posibles modificaciones requerirdn la aprobacion previa de la
autoridad competente.».
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/209 DE LA COMISION
de 16 de febrero de 2022
por el que se establece el formato de los datos que deben recopilarse y comunicarse con el fin de
determinar el volumen de ventas y el uso de medicamentos antimicrobianos en animales, de
conformidad con el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (), y en particular su articulo 57, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento Delegado (UE) 2021/578 (%) de la Comisién establece los requisitos para la recogida de datos sobre el
volumen de ventas y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en animales.

Para que todos los Estados miembros puedan recoger tales datos y comunicarlos a la Agencia Europea de
Medicamentos (da Agencia»), debe definirse claramente su formato.

El formato que se exija de los datos debe aplicarse igualmente a los datos sobre los antimicrobianos que se recojan
conforme a los articulos 1 y 4 del Reglamento Delegado (UE) 2021/578, con el fin de obtener datos armonizados y
comparables. El formato que se exija de los datos debe aplicarse igualmente a los datos que se recojan sobre los
antimicrobianos contenidos en los piensos medicamentosos y los productos intermedios, en consonancia con el
articulo 4, apartado 4, del Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo ().

El formato que deben utilizar los Estados miembros para comunicar a la Agencia los datos relativos a las ventas y el
uso de antimicrobianos debe tener en cuenta variables especificas que han de facilitarse para cada presentacion del
medicamento, a fin de que la Agencia pueda calcular la cantidad de principio activo antimicrobiano en los
medicamentos veterinarios que haya vendido cada Estado miembro para el uso en su territorio durante el afio de
recogida de datos. Estas variables deben permitir también a la Agencia calcular la cantidad de principio activo
antimicrobiano en los medicamentos que se hayan usado en las especies animales o categorias designadas por cada
Estado miembro en su territorio durante el afio de recogida de datos. En caso de que los Estados miembros utilicen
variables adicionales, deben comunicirselo a la Agencia, por afio de presentacién de informes, para permitir un
analisis e interpretacion precisos de los datos.

Antes de que los Estados miembros comuniquen los datos a la Agencia, esta debe proporcionarles la informacion
que necesiten, para ayudarles a realizar el calculo armonizado del volumen de ventas y del uso de antimicrobianos,
y a validar posteriormente los datos. La Agencia debe facilitar esta informacion de apoyo a los Estados miembros a
través de la interfaz web para la comunicacién a que se refiere el articulo 10 del Reglamento Delegado (UE)
2021/578.

() DOL4de7.1.2019, p. 43.

() Reglamento Delegado (UE) 2021/578 de la Comisi6n, de 29 de enero de 2021, por el que se completa el Reglamento (UE) 2019/6 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la recogida de datos sobre el volumen de ventas y sobre el uso de
medicamentos antimicrobianos en animales (DO L 123 de 9.4.2021, p. 7).

() Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la fabricacion, la
comercializacion y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.® 183/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167|CEE del Consejo (DO L 4 de 7.1.2019, p. 1).
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Ademds, la Agencia debe reducir al minimo los esfuerzos que deben hacer los Estados miembros para introducir
datos en la interfaz web; para ello, debe rellenar previamente los campos de introduccién de datos que ya estén
disponibles en las bases de datos existentes que sean de su competencia. Al mismo tiempo, de conformidad con el
articulo 6 del Reglamento Delegado (UE) 2021/578, los Estados miembros siguen siendo responsables del
cumplimiento de los requisitos de calidad de los datos con respecto a la informacién que se facilita sobre los
medicamentos antimicrobianos autorizados a nivel nacional, incluida la exactitud de la informaciéon que
proporciona la Agencia en los campos de introduccién de datos que ha rellenado previamente.

Para que los datos recogidos sobre las ventas y sobre el uso de antimicrobianos sean comparables afio tras afio en los
Estados miembros y dentro de la Unidn, y que dichos datos se analicen de manera adecuada, el formato para la
comunicacién de los datos debe tener en cuenta el tamafio de la poblacién animal susceptible de ser tratada con
antimicrobianos. Asi se facilitarfa también la comparacién de los datos comunicados a nivel nacional y de la Unién
con los datos disponibles de paises no pertenecientes a la Unién y a nivel mundial. Por lo tanto, es importante
definir el formato con arreglo al cual deben comunicarse los datos de la poblacién animal. Toda comparacién de
datos entre Estados miembros debe tener en cuenta la diversidad de practicas dentro de la Unién y las diferencias en
los contextos juridicos nacionales.

El formato mds adecuado para los datos de la poblacién animal relativos a los animales terrestres debe ser el niimero
de animales vivos o el niimero de animales sacrificados, dependiendo de las especies o categorias de animales
afectadas, mientras que el formato mds adecuado para los datos de poblacién animal en lo que respecta a los peces
de piscifactoria debe ser la biomasa producida. Sin embargo, para reflejar adecuadamente los datos de la poblacién
animal de cada Estado miembro en el contexto de la recogida de datos sobre el volumen de ventas y el uso de
antimicrobianos en animales de modo que la Agencia pueda utilizarlos eficazmente, los datos sobre poblacién
animal deben ajustarse en funcién de los llamados denominadores, tales como la unidad de correccién de la
poblacién u otros, segtin proceda. Dichos ajustes son necesarios para que la Agencia identifique las tendencias en el
volumen de ventas y el uso de antimicrobianos en animales, y realice los andlisis pertinentes.

El presente Reglamento es necesario para la aplicacién del Reglamento (UE) 2019/6, aplicable a partir del
28 de enero de 2022. Por consiguiente, y de conformidad con el articulo 153, apartado 1, del Reglamento (UE)
2019/6, el presente Reglamento debe aplicarse a partir de esa misma fecha.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Medicamentos
Veterinarios mencionado en el articulo 145 del Reglamento (UE) 2019/6.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Datos sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios que deben comunicarse a la

1.

Agencia

Los datos sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios se comunicardn a la Agencia

utilizando el formato especificado en el anexo L.

2.

La Agencia incluird el formato de los datos a que se refiere el apartado 1 en los protocolos y modelos que ponga a

disposicién de los Estados miembros, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8 del Reglamento Delegado (UE) 2021/578.
La terminologia utilizada en los protocolos y modelos de comunicacién que facilite la Agencia se basard, en la medida de
lo posible, en términos controlados que estén definidos en los catdlogos de términos existentes gestionados por la Agencia.

1.

Articulo 2

Datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en animales que deben comunicarse a la Agencia

Los Estados miembros deberdn comunicar a la Agencia los datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos

veterinarios a través de la interfaz web a que se refiere el articulo 10 del Reglamento Delegado (UE) 2021/5738, utilizando
el formato especificado en el anexo IL
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2. La Agencia incluird el formato de los datos a que se refiere el apartado 1 en los protocolos y modelos que ponga a
disposicion de los Estados miembros, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8 del Reglamento Delegado (UE) 2021/578.
La terminologia utilizada en los protocolos y modelos de comunicacién que facilite la Agencia se basard, en la medida de
lo posible, en términos controlados que estén definidos en los catdlogos de términos existentes gestionados por la Agencia.

Articulo 3
Informacién que debe facilitar la Agencia para la realizacién del cilculo y la validaciéon

La Agencia utilizard las variables especificadas en el anexo III cuando facilite la informacion necesaria para calcular el
volumen de ventas y el uso de antimicrobianos, y valide los datos.

Articulo 4

Datos sobre la poblacién animal

1. Tal y como se especifica en el articulo 16, apartado 5, del Reglamento Delegado (UE) 2021/578, los datos
identificados por la Agencia o comunicados por los Estados miembros sobre las poblaciones de animales pertinentes
deberdn tener en cuenta todas las especies animales, categorias y etapas enumeradas en el articulo 15 del Reglamento
Delegado (UE) 2021/578, con arreglo al siguiente formato:

a) en el caso de animales terrestres: el niimero de animales por afio (animales vivos o sacrificados, dependiendo de la
especie animal y la categoria de que se trate, tal y como se especifica en los protocolos y modelos de la Agencia para la
comunicacion de datos);

b) para los peces de piscifactoria: la biomasa producida al afio (peso vivo en el momento del sacrificio).

2. Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 16, apartado 5, del Reglamento Delegado (UE) 2021/578, cuando la Agencia
o los Estados miembros identifiquen o comuniquen los datos sobre las poblaciones de animales correspondientes, tendrdn
en cuenta, si procede, el nimero de animales introducidos desde otros Estados miembros y enviados a otros Estados
miembros para su engorde o sacrificio respecto a las especies animales, las categorfas o las etapas pertinentes, de
conformidad con los protocolos y modelos de la Agencia contemplados en el articulo 8 del Reglamento Delegado (UE)
2021/578.

3. Cuando los Estados miembros comuniquen los datos sobre las poblaciones de animales pertinentes en sus territorios,
presentardn a la Agencia una descripcion detallada de las metodologias que hayan utilizado para generar los datos relativos
a la poblacién animal en cuestion.

Articulo 5

Ajustes de los datos de la poblacién animal para su andlisis

1. La Agencia ajustard los datos relativos a las poblaciones de animales a que se refiere el articulo 4 de acuerdo con los
llamados denominadores, que se calculan sobre la base de una combinacién del niimero de animales sacrificados y el
nimero de animales vivos presentes en un Estado miembro durante el periodo de recogida de datos, multiplicados por los
pesos normalizados de los animales.

2. Segun los datos de que se trate, los protocolos y modelos de la Agencia contemplados en el articulo 8 del Reglamento
Delegado (UE) 2021/578 indicardn los denominadores mds apropiados que deben utilizarse.

3. Enlos protocolos y modelos de la Agencia contemplados en el articulo 8 del Reglamento Delegado (UE) 2021/578, se
especificardn las fuentes de datos y la metodologia para el calculo de los diversos denominadores que haya utilizado esta.

Articulo 6

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
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Serd aplicable a partir del 28 de enero de 2022.

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

Hecho en Bruselas, el 16 de febrero de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I

Formato para la comunicaciéon de datos sobre el volumen de ventas de medicamentos antimicrobianos veterinarios a la Agencia

Namero

Nombre de la variable

Descripcién

1. Datos que deben comunicarse por presentacién del medicamento

1. Cédigo I1SO de pais Cédigo de dos letras (codigo alfa-2), de conformidad con la norma internacional para los c6digos de los paises (ISO, 201 3); XI
para Irlanda del Norte.

2. Afio Nutmero de cuatro cifras.

3. Uso autorizado de conformidad con el Seleccionar si o no para indicar si el producto estd autorizado para su uso con arreglo al articulo 116 del Reglamento (UE)

articulo 116 del Reglamento (UE) 2019/6 2019/6.

4. Identificacion de la base de datos de la Unién | Campo de datos estructurado para indicar la identificacién permanente y tinica de la base de datos de la Uni6én sobre
sobre medicamentos para la presentacion del | medicamentos a efectos de la presentacién del medicamento antimicrobiano veterinario, en consonancia con el articulo 12,
medicamento veterinario apartado 1, del Reglamento Delegado (UE) 2021/578.

5. Nuamero de referencia de otras bases de datos | Campo de texto libre para indicar el niimero de referencia de otras bases de datos pertinentes, como las bases de datos
pertinentes para la presentacion del nacionales, para la presentacion del medicamento antimicrobiano veterinario. Opcional para los Estados miembros.
medicamento veterinario

6. Denominacién del medicamento Campo de texto libre para incluir la denominacién del medicamento antimicrobiano veterinario como consta en la
informacién sobre cada medicamento.

7. Forma del medicamento Forma del medicamento, que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los protocolos y modelos mds
recientes de la Agencia.

8. Tamafio del envase Exclusivamente un valor numérico para indicar la cantidad de contenido en el tamario del envase.

9. Unidad de tamafio del envase Unidad de medida del contenido del tamafio del envase, que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con
los protocolos y modelos mds recientes de la Agencia. La unidad de medida del contenido del tamafio del envase
corresponderd a la unidad de medida de la concentracion del principio activo antimicrobiano.

10. Cédigo ATCvet: codigo de clasificacion Cédigo que debe seleccionarse con arreglo a la tltima version del indice ATCvet.

anatomica, terapéutica y quimica para los
medicamentos veterinarios

11. Autorizado tinicamente para animales de Seleccionar si o no para indicar si el medicamento antimicrobiano veterinario solo estd autorizado para su uso en animales de
compaiiia compaiifa.

12. Namero de envases vendidos Valor numérico para indicar el niimero de envases de presentacion del medicamento vendidos durante el afio de referencia en

el Estado miembro notificador.
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13. Denominacién del principio activo Denominacion que debe seleccionarse de una lista predefinida de principios activos antimicrobianos, en consonancia con los

antimicrobiano protocolos y modelos mds recientes de la Agencia, que incluye la denominaciéon comtn internacional (DCI) de los principios
antimicrobianos, segtin se presentaron en la tltima version del indice ATCvet.
En caso de combinaciones fijas de medicamentos, deben comunicarse individualmente todos los principios activos
antimicrobianos.

14. Denominacion de la sal del principio activo | Denominacion de la sal que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los protocolos y modelos mds
antimicrobiano cuando la concentracién se | recientes de la Agencia, cuando proceda, con el fin de permitir la conversién a masa del principio activo de forma normalizada.
expresa en la unidad internacional (UI)

15. Denominacion del derivado o del compuesto | Denominacién del derivado o del compuesto que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los
del principio activo antimicrobiano protocolos y modelos mds recientes de la Agencia, cuando proceda, para facilitar el célculo de la masa de la fraccion activa

antimicrobiana de forma normalizada.

16. Concentracion Valor numérico de la concentraciéon o de la cantidad de principios activos antimicrobianos, tal y como se declara en la
informacién del medicamento, para facilitar el cdlculo de la cantidad de principios activos antimicrobianos en cada
presentacion del medicamento.

17. Unidad de medida de la concentracién Unidad de medida de la concentracién que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los protocolos y

modelos mds recientes de la Agencia. La unidad de medida de la concentracién corresponderd a la unidad de medida del
tamafio del envase.

2. Datos que deben comunicarse por afio de referencia

18. Proveedor o proveedores de datos Proveedor o proveedores de datos que deben seleccionarse de una lista predefinida que incluye:
— titulares de autorizaciones de comercializacion;
— mayoristas;
— minoristas;
— fébricas de piensos;
— farmacias;
— veterinarios.
19. Datos de contacto del punto de contacto Campo de texto libre para identificar y facilitar los datos de contacto del punto de contacto nacional y de los gestores de datos
nacional y de los gestores de datos del Estado miembro en colaboracién con la Agencia en lo relativo a la comunicacién de datos sobre las ventas de
medicamentos antimicrobianos veterinarios.
20. Medidas adoptadas para evitar la doble Seleccionar si o no para indicar si se han adoptado las medidas necesarias para evitar la doble comunicacién de las ventas.
comunicacién de las ventas
21. Correccion de los datos comunicados sobre | Seleccionar si o no, segiin se aplique, para confirmar si los datos comunicados sobre las ventas de medicamentos

medicamentos veterinarios antimicrobianos
en lo que respecta a los desplazamientos de
dichos medicamentos autorizados para el
comercio paralelo

antimicrobianos veterinarios en el territorio del Estado miembros se han corregido para tener en cuenta los desplazamientos
de dichos productos a través de las fronteras del Estado miembro como parte del comercio paralelo, de conformidad con el
articulo 102 del Reglamento (UE) 2019/6.

T1/se 1
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ANEXO 11

Formato para la comunicacién de datos a la Agencia sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en animales

Namero

Nombre de la variable

Descripcion

1. Datos que deben comunicarse por presentacién del producto

1. Especie animal Especies animales, categorfas y etapas para las que se deben recoger y comunicar los datos sobre el uso de medicamentos
antimicrobianos, que deben seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los requisitos establecidos en el
articulo 15 del Reglamento Delegado (UE) 2021/578.

2. Cédigo ISO del pais Cédigo de dos letras (cddigo alfa-2), de conformidad con la norma internacional para los c6digos de los paises (ISO, 201 3); XI
para Irlanda del Norte.

3. Afio Nuamero de cuatro cifras

4. Identificacion de la base de datos de la Unién | Campo de datos estructurado para indicar:

pertinente para la presentacion del — la identificacién permanente y tnica de la base de datos de la Unidn para la presentacion del medicamento antimicrobiano
medicamento veterinario; o
— el identificador de medicamentos envasados (PCID) atribuido por los servicios de gestion de medicamentos (PMS) a efectos
de la presentacién del medicamento antimicrobiano para uso humano.
5. Namero de referencia de otras bases de datos | Campo de texto libre a efectos de indicar el nimero de referencia de otras bases de datos pertinentes, como las bases de datos
pertinentes para la presentacion del nacionales, para la presentacion del medicamento antimicrobiano. Opcional para los Estados miembros.
medicamento

6. Denominacién del medicamento Campo de texto libre para incluir la denominacién del medicamento como consta en la informacién sobre el medicamento

7. Forma del medicamento Forma del medicamento, que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los protocolos y modelos mds
recientes de la Agencia.

8. Identificacién de los medicamentos Cédigo de dos letras (LA) Gnicamente para los medicamentos inyectables, en su caso, con el fin de identificar los medicamentos

parenterales de accion prolongada parenterales con una accién o una forma farmacéutica de liberacién prolongadas, cuyas formas farmacéuticas de liberacion
modificada muestren una liberacion mas lenta que la de la forma farmacéutica de liberacién convencional administrada por la
misma via. La liberacién prolongada se consigue mediante un disefio de formulacién o un método de fabricacion especiales.

9. Tamafio del envase Exclusivamente un valor numérico para indicar la cantidad de contenido en el tamafio del envase.

10. Unidad de tamafio del envase Unidad de medida del contenido del tamafio del envase, que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con
los protocolos y modelos mds recientes de la Agencia. La unidad de medida del contenido del tamafio del envase
corresponderd a la unidad de medida de la concentracion del principio activo antimicrobiano.

11. Cédigo ATC o ATCvet: codigo de clasificacion | Codigo que debe seleccionarse con arreglo a la dltima versién de los indices ATC o ATCvet.

anat6mica, terapéutica y quimica para los
medicamentos veterinarios y de uso humano
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12. Namero de envases utilizados Valor numérico para indicar el niimero de envases de presentacién del producto utilizados en el aflo de referencia por Estado
miembro y por especie animal, categorfa de especie animal o etapa de la especie animal, tal y como se especifica en el
articulo 15 del Reglamento Delegado (UE) 2021/578 de la Comision.

En caso de que se recojan datos a nivel nacional en unidades distintas a las de los envases utilizados para cada medicamento
antimicrobiano empleado para la especie animal en cuestion, el Estado miembro calculard el nimero de envases empleados
segtin la cantidad que se haya utilizado (expresada en peso o en volumen) antes de comunicarlos a la Agencia.

13. Denominacion del principio activo Denominacion que debe seleccionarse de una lista predefinida de principios activos antimicrobianos, de conformidad con los

antimicrobiano protocolos y modelos mds recientes de la Agencia, que incluye la denominacién comin internacional (DCI) de los principios
antimicrobianos, tal y como aparecen en las tltimas versiones de los indices ATC y ATCvet, con el fin de comunicar el uso de
antimicrobianos de manera normalizada, por clases de antimicrobianos y principios activos.
En caso de combinacién fija de medicamentos, deben comunicarse individualmente todos los principios activos
antimicrobianos.

14. Denominacion de la sal del principio activo | Denominacion de la sal que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los protocolos y modelos mds
antimicrobiano cuando la concentracién se | recientes de la Agencia, cuando proceda, con el fin de permitir la conversién a masa del principio activo de forma normalizada.
expresa en la unidad internacional (UI)

15. Denominacién del derivado o del compuesto | Denominacién del derivado o del compuesto que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los
del principio activo antimicrobiano protocolos y modelos mds recientes de la Agencia, cuando proceda, con el fin de facilitar el célculo de la masa de la fracciéon

activa antimicrobiana de forma normalizada.

16. Concentracion Valor numérico de la concentraciéon de la cantidad de principios activos antimicrobianos, tal y como se declara en la
informacién del medicamento, para facilitar el célculo de la cantidad del principio activo antimicrobiano en cada presentaciéon
del medicamento.

17. Unidad de medida de la concentracién Unidad de medida de la concentracién que debe seleccionarse de una lista predefinida, de conformidad con los protocolos y

modelos mds recientes de la Agencia. La unidad de medida de la concentracién corresponderd a la unidad de medida del
tamafio del envase.

2. Datos que deben comunicarse por afio de referencia

18.

Fuentes de datos

Fuentes de datos que deben seleccionarse de una lista predefinida que incluye:
— registros sanitarios;

— cuadernos de tratamientos;

— albaranes;

— facturas procedentes de explotaciones;

— recetas;

— registros farmacéuticos;

— registros de consultas veterinarias.

y1/se 1
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19.

Proveedor o proveedores de datos

Proveedor o proveedores de datos que se seleccionaran a partir de una lista predefinida que incluya:
— veterinarios;

— minoristas;

— farmacias;

— fabricas de piensos;

— usuarios finales (incluidos agricultores o criadores).

20.

Datos de contacto del punto de contacto
nacional y de los gestores de datos

Campo de texto libre para identificar y facilitar los datos de contacto del punto de contacto nacional y de los gestores de datos
del Estado miembro, en colaboracién con la Agencia, a efectos de la comunicacién de datos sobre el uso de medicamentos
antimicrobianos en animales.
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ANEXO III

Informacién que debe facilitar la Agencia para el cdlculo y la validacion

Namero Nombre de la variable que debe facilitarse Descripcion

1. Factor de conversion del principio activo Factor de conversién asignado automadticamente por la Agencia en la interfaz web cuando la concentracién del principio activo
antimicrobiano cuando la concentracién se | antimicrobiano se comunica en Ul y el principio estd incluido en la lista predefinida, de conformidad con los protocolos y
expresa en la unidad internacional (UI) modelos mds recientes de la Agencia.

Esta variable de informacién permitird la conversion de Ul a masa del principio antimicrobiano vendido o utilizado para cada
presentacion del producto.

2. Factor de conversién del derivado o del Factor de conversion asignado automdticamente por la Agencia en la interfaz web cuando se comunica la concentracion del
compuesto del principio activo derivado o el compuesto y no de la faccién activa antimicrobiana, y el derivado o compuesto estd incluido en la lista
antimicrobiano predefinida, de conformidad con los protocolos y modelos mds recientes de la Agencia.

Esta variable de informacion permitird calcular la masa de la fraccién activa antimicrobiana vendida o utilizada por cada
presentacion del producto.

3. Contenido de principio activo antimicrobiano | Contenido de principio activo antimicrobiano por gramo de presentacién del medicamento

or presentacion . . . s
porp Esta variable de informacién permitird calcular el volumen de ventas y del uso.

4. Unidad del principio activo antimicrobiano | Unidad de medida del contenido de principio activo antimicrobiano por presentacion en gramos.
por presentacion del medicamento Esta variable de informaci6n permitird calcular el volumen de ventas y de uso.

5. Toneladas del principio activo antimicrobiano | Volumen de ventas y uso (en toneladas) del principio activo antimicrobiano por presentacion del medicamento.

vendido o utilizado

Esta variable de informaci6n permitird el andlisis y la interpretacién posterior de los datos.
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RECOMENDACIONES

RECOMENDACION (UE) 2022/210 DE LA COMISION
de 8 de febrero de 2022

sobre un conjunto de instrumentos comunes de la Unién para hacer frente a la escasez de
semiconductores y un mecanismo de la Unién para el seguimiento del ecosistema de
semiconductores

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 292,
Considerando lo siguiente:

(1) Los semiconductores son esenciales para el funcionamiento de nuestra economia y nuestra sociedad modernas. A lo
largo del dltimo afio, la Unién sufrié perturbaciones sin precedentes en su suministro, que provocaron retrasos
considerables y tuvieron efectos negativos en sectores econémicos importantes, lo que, a su vez, dio lugar a
demoras en la reparacién y mantenimiento de productos esenciales para sectores criticos, tales como los equipos
médicos y de diagndstico.

(2)  Laactual crisis de escasez de semiconductores y sus efectos en cadena amenazan con afectar a sectores criticos tales
como los de la salud, el transporte, la energia, la defensa, la seguridad y el espacio. La transicion ecoldgica y digital de
la Unién corre el riesgo de sufrir retrasos.

(3)  En este contexto, la propuesta de la Comision de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establece un marco de medidas para reforzar el ecosistema de semiconductores de Europa (Ley Europea de Chips) (})
pretende aumentar la resiliencia de la Unién frente a perturbaciones en la cadena de suministro de semiconductores,
fomentar el desarrollo de capacidades de fabricacion, disefio e integracion avanzada de sistemas y fabricacién
industrial de vanguardia dentro de la Union, atender a la creciente falta de capacidades profesionales, reforzar la
mano de obra cualificada y contribuir a la creacién de un ecosistema de semiconductores resiliente y dindmico en la
Unién. La Unién estd comprometida con su objetivo estratégico de alcanzar al menos el 20 % en valor de la
produccién mundial de semiconductores de vanguardia, innovadores y sostenibles de aqui a 2030, tal como
contempla el programa Itinerario hacia la Década Digital ().

(4)  La presente Recomendacién acompaiia a la propuesta de Reglamento como instrumento de efectos inmediatos a fin
de posibilitar una respuesta rdpida y coordinada de la Unién ante la escasez actual. Para ello, propone establecer un
mecanismo de coordinacién que permita debatir y decidir medidas oportunas y proporcionadas de respuesta a las
crisis.

(5)  Ademds, y en vista de las deficiencias estructurales en la cadena de suministro de semiconductores, se recomiendan
medidas que permitan un seguimiento coordinado de la cadena de valor de los semiconductores, centrindose en
riesgos que puedan perturbar, comprometer o afectar negativamente a su suministro. Dichas medidas deben
preparar y crear las condiciones para el mecanismo permanente de seguimiento de la cadena de suministro de
semiconductores propuesto en el Reglamento.

(6) A efectos de la aplicacion de la presente Recomendacion, la Comisién ha creado un grupo europeo de expertos en
semiconductores. El grupo europeo de expertos en semiconductores servird de plataforma para la coordinacién
entre los Estados miembros y facilitard asesoramiento y asistencia a la Comisién en la aplicacion del futuro
Reglamento. El consejo europeo de semiconductores, que establecerd el futuro Reglamento, pasard a ejercer las
tareas del grupo europeo de expertos en semiconductores.

() COM(2022) 46 de 8.2.2022.
() Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones
«Brdjula Digital 2030: el enfoque de Europa para el Decenio Digital», COM(2021) 118 final de 9.3.2021.
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(7)  El grupo europeo de expertos en semiconductores facilitard un intercambio de informacién rdpido y eficaz entre los
Estados miembros y la Comision sobre tendencias del mercado que pongan en un peligro perceptible los suministros
ala Unién y velard por dar una respuesta uniforme y coordinada a las crisis.

(8)  Como primera medida, se recomienda a los Estados miembros que recaben informacién de las organizaciones de
representacion de las empresas o, en caso necesario, de fabricantes individuales de semiconductores y equipos. Esto
daréd al grupo europeo de expertos en semiconductores mayor capacidad para determinar y ajustar las posibles
medidas de respuesta ante las crisis. Los datos recabados deben referirse a la aptitud de produccién, la capacidad de
produccién y las principales perturbaciones y estrangulamientos observados en la actualidad. Toda recogida o
intercambio de informacién debe ser acorde con las normas aplicables en materia de intercambio de datos y
confidencialidad de la informaci6n y los datos.

(9)  Lapresente Recomendacion recoge sugerencias de medidas de respuesta a las crisis; se invita a los Estados miembros
a debatirlas y estudiar su aplicacion en los casos en que sea pertinente y proporcionado.

(10) Cuando asi lo exija la evaluacién de cada crisis, los Estados miembros podrian estudiar la posibilidad de entablar un
didlogo con los fabricantes de semiconductores establecidos en la Uni6n para que den preferencia a los contratos con
empresas que suministren productos a sectores criticos, a fin de garantizar que se mantenga su funcionamiento.

(11) Ademds, si resulta pertinente y adecuado en vista de la evaluacién de cada crisis, los Estados miembros pueden
estudiar la posibilidad de otorgar un mandato a la Comisién para que en su nombre adquiera determinados
productos a fin de crear un efecto multiplicador a través de su poder adquisitivo y garantizar el suministro a
sectores criticos en aras del interés publico.

(12) Por dltimo, se anima a los Estados miembros a que evaliien si la Unién debe supervisar determinadas exportaciones
para garantizar el suministro al mercado interior. Si consideran que tales medidas de salvaguardia son adecuadas,
necesarias y proporcionadas, podrian debatirlas y solicitar a la Comision que evalte si se cumplen las condiciones
para adoptar medidas de salvaguardia con respecto a las exportaciones de conformidad con el Reglamento (UE)
2015/479 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥).

(13) La accién de seguimiento recomendada debe seguir los principios de anticipacion, coordinacién y preparacion con
vistas a establecer un sistema de alerta rdpida que evite crisis de semiconductores y refuerce el ecosistema de
semiconductores de la Unidn. A tal fin, se insta a los Estados miembros a debatir, en el seno del grupo europeo de
expertos en semiconductores, en torno a los indicadores adecuados de alerta temprana que permitan anticiparse a
futuras situaciones de escasez en la cadena de suministro de semiconductores.

(14)  Es precisa una evaluacion mds exhaustiva de los riesgos que puedan perturbar, comprometer o afectar negativamente
a la cadena de valor, incluidos los que afecten a los origenes y fuentes de suministro fuera de la Uni6n. Por
consiguiente, se recomienda a los Estados miembros que recopilen la informacién pertinente y cooperen para que la
Comisién pueda preparar una evaluaciéon comiin de riesgos para la cadena de valor de los semiconductores en la
Unién. Al preparar las evaluaciones de riesgos, deben indicarse los factores a los que debe atenderse.

(15) En la propuesta de Reglamento, la Comisién plantea un mecanismo permanente y vinculante de seguimiento
coordinado y respuesta a las crisis basado en las medidas propuestas en la presente Recomendacién. Una vez que el
Reglamento entre en vigor, podrd derogarse la presente Recomendacién.

HA ADOPTADO LA PRESENTE RECOMENDACION:
1. OBJETIVO DE LA RECOMENDACION

(1) El objetivo de la presente Recomendacion es posibilitar una respuesta rdpida, eficaz y coordinada de la Unién ante la
actual escasez de semiconductores y ante futuras situaciones similares.

() Reglamento (UE) 2015479 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015, sobre el régimen comdn aplicable a las
exportaciones (DO L 83 de 27.3.2015, p. 34).
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(2) En consecuencia, la presente Recomendacion hard posible un mecanismo de seguimiento en vista de las deficiencias
estructurales del suministro de semiconductores y el riesgo existente de futuras situaciones de escasez u otras
perturbaciones importantes en el mercado.

(3) A tal fin, se recomienda que los Estados miembros colaboren con la Comision a través del grupo europeo de expertos
en semiconductores, que coordinard las medidas inmediatas de respuesta a las crisis y funcionard como plataforma de
seguimiento de la cadena de valor de los semiconductores centrada en los riesgos que puedan perturbar, comprometer
o afectar negativamente al suministro de semiconductores.

2. DEFINICIONES

(4) A efectos de la presente Recomendacion, se aplicardn las definiciones recogidas en la propuesta de Reglamento.

3. GRUPO EUROPEO DE EXPERTOS EN SEMICONDUCTORES

(5) Se recomienda a los Estados miembros que apliquen la presente Recomendacién a través del grupo europeo de
expertos en semiconductores. Se aplicard el reglamento interno general de dicho grupo de expertos.

4. RESPUESTA INMEDIATA A LAS CRISIS

(6) Con cardcter urgente, los Estados miembros deben reunirse en el seno del grupo europeo de expertos en
semiconductores a fin de intercambiar informacién sobre el estado actual de la crisis de semiconductores en sus
mercados nacionales. En particular, los Estados miembros deben evaluar los productos y mercados concretos que se
ven afectados por la escasez y debatir sobre cualquier medida de contingencia aplicada en el @mbito nacional.

(7) Los Estados miembros deben solicitar informacién sobre capacidades de suministro a las organizaciones que
representan a las empresas o, en caso necesario, a fabricantes individuales de semiconductores y equipos, lo que
puede incluir informacién sobre la aptitud de produccidn, la capacidad de produccién y las principales
perturbaciones actuales, a fin de determinar y ajustar posibles medidas de respuesta a las crisis. Toda recogida o
intercambio de informacién debe ser acorde con las normas aplicables en materia de intercambio de datos y
confidencialidad de la informaci6n y los datos.

(8) A partir de dicha informaci6n, se invita a los Estados miembros a evaluar medidas adecuadas, eficaces y
proporcionadas de respuesta a las crisis en el dmbito nacional y de la Unién (conjunto de instrumentos para las
crisis). Dichas medidas podran incluir una o varias entre las siguientes:

a) entablar un didlogo con los fabricantes e instarlos a dar prioridad a la produccién de productos pertinentes para la
crisis a fin de garantizar que los sectores criticos se mantengan en funcionamiento;

b) en su caso, estudiar la posibilidad de otorgar a la Comisién un mandato para actuar como central de compras en
nombre de dos o mds Estados miembros con vistas a la contratacion publica de productos pertinentes para la
crisis en determinados sectores criticos;

¢) evaluar si la Uni6én debe ejercer una supervision sobre las exportaciones de productos pertinentes para la crisis y
encomendar a la Comisién que determine si se dan las condiciones para adoptar medidas de salvaguardia relativas
a las exportaciones con arreglo al Reglamento (UE) 2015/479;

d) iniciar consultas coordinadas o cooperar con los terceros paises pertinentes para buscar soluciones de cooperacién
que permitan hacer frente a las perturbaciones de la cadena de suministro de conformidad con las obligaciones
internacionales. Esto podra incluir, en su caso, la coordinacién en los foros internacionales que correspondan.

(9) A fin de garantizar un enfoque coordinado, los Estados miembros deben informar oportunamente a la Comisién de
todas las medidas nacionales adoptadas en relacién con la cadena de suministro de semiconductores.
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5. SEGUIMIENTO

(10) Los Estados miembros deben llevar a cabo un seguimiento periddico de la cadena de valor de los semiconductores,
centrandose en los riesgos que puedan perturbar, comprometer o afectar negativamente a su suministro.

(11) A tal fin, los Estados miembros deben determinar indicadores de alerta temprana adecuados con vistas a anticiparse a
futuras perturbaciones de la cadena de suministro de semiconductores.

(12) Los Estados miembros deben facilitar informacién a la Comisién a fin de determinar los factores, tendencias y
acontecimientos que puedan dar lugar a perturbaciones significativas en la cadena de valor mundial de
semiconductores que repercutan en la Unién (evaluacién de riesgos de la Union). Entre los factores pertinentes
que deben tenerse en cuenta podrian figurar los siguientes:

a) la disponibilidad e integridad de servicios o productos de las empresas del sector de los semiconductores de la
Unién cuyo funcionamiento sea esencial para la cadena de suministro de semiconductores;

b) el grado de fluctuacién de la demanda de los distintos tipos de semiconductores, incluso en relacién con las
capacidades de fabricacién disponibles;

¢) lagunasy estrangulamientos de fabricacion, envasado y logistica, incluida la escasez de materias primas y mano de
obra cualificada disponible;

d) accidentes, atentados, catdstrofes naturales u otros acontecimientos graves que puedan afectar a la cadena de
suministro de semiconductores;

e) cambios técnicos, reglamentarios o medioambientales que lleven a un menor rendimiento de la fabricacion;

f) la concentracién de la oferta en determinadas zonas geogréficas y empresas, teniendo en cuenta los efectos de red
y de bloqueo;

g) la incidencia de las politicas comerciales, los aranceles, los obstéculos al comercio y otras medidas relacionadas
con el comercio;

h) la autenticidad e integridad de los semiconductores y el posible impacto de los semiconductores falsificados;

i) lavulneracion o robo de la propiedad intelectual o de secretos comerciales.

(13) Los Estados miembros deben determinar cudles son las principales categorias de usuarios de semiconductores,
especialmente los de sectores criticos. Deben invitar a las organizaciones de partes interesadas pertinentes, incluidas
las asociaciones del sector y los representantes de las principales categorias de usuarios, a facilitar informacién sobre
aumentos atipicos de la demanda e perturbaciones conocidas de sus cadenas de suministro debidas, por ejemplo, a la
no disponibilidad de semiconductores o materias primas esenciales, plazos de entrega superiores a la media, retrasos
en la entrega y subidas excepcionales de precios.

(14) Los Estados miembros deben alertar de inmediato a la Comisién cuando tengan conocimiento de una posible
perturbacion del suministro de semiconductores o un aumento atipico de la demanda o dispongan de informacién
concreta y fiable sobre cualquier otro factor de riesgo o acontecimiento que se produzca.

6. REVISION

(15) La Recomendacion podrd derogarse una vez entre en vigor el Reglamento propuesto.

Hecho en Bruselas, el 8 de febrero de 2022.

Por la Comisién
Thierry BRETON
Miembro de la Comisién
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CORRECCION DE ERRORES

Correccién de errores de la Decision (PESC) 2021/2160 del Consejo, de 6 de diciembre de 2021, por
la que se modifica la Decision (PESC) 2020/1999 relativa a medidas restrictivas contra violaciones y
abusos graves de los derechos humanos

(Diario Oficial de la Unién Europea L 436 de 7 de diciembre de 2021)

En la pagina 44, en el anexo, cuadro, entrada 12, correspondiente a Abderrahim AL-KANI, tercera columna titulada
«Nombre»:

donde dice: «ue S sl (ortografia drabe)y,

debe decir: « 8l aa )l e (ortografia drabe)».
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Correccion de errores del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2151 del Consejo, de 6 de diciembre
de 2021, por el que se aplica el Reglamento (UE) 2020/1998 relativo a medidas restrictivas contra
violaciones y abusos graves de los derechos humanos

(Diario Oficial de la Unidn Europea L 436 de 7 de diciembre de 2021)

En la pdgina 5, en el anexo, cuadro, entrada 12, correspondiente a Abderrahim AL-KANI, tercera columna titulada
«Nombre»:

donde dice: «xe S8 2l (ortografia drabe)»,

debe decir: « &V axs )l 2 (ortografia drabe)».
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Correccion de errores del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2325 de la Comisién, de

16 de diciembre de 2021, por el que se establece, de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/848

del Parlamento Europeo y del Consejo, la lista de terceros paises y la lista de autoridades de control

y organismos de control reconocidos en virtud del articulo 33, apartados 2 y 3, del Reglamento (CE)
n.° 834/2007 del Consejo para la importacién de productos ecolégicos en la Unién

(Diario Oficial de la Unidén Europea L 465 de 29 de diciembre de 2021)

En la pagina 37, en el anexo II, en la entrada correspondiente a <BASAK Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon
Hizmetleri Tic. Ltd», en la tercera fila de la primera columna del cuadro del punto 3,

donde dice: «TU-BIO-175»,

debe decir: «TR-BIO-175».

En la pdgina 64, en el anexo II, en la entrada correspondiente a <Food Safety SA», en lo que respecta a los digitos de los
ntimeros de cddigo de todas las filas de la primera columna del cuadro del punto 3,

donde dice: «197>,

debe decir: «198».
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Correccion de errores de la Decision (UE) 2021/1758 del Banco Central Europeo, de
21 de septiembre de 2021, por la que se modifica la Decisién BCE[2007/7 relativa a las condiciones
de TARGET2-ECB (BCE/2021/43)

(Diario Oficial de la Unién Europea L 354 de 6 de octubre de 2021)
En la pagina 40, en el anexo II, punto 10:
donde dice: «apartado 8, punto 4, la letra b)»

debe decir: «apartado 7, punto 1, la letra b)»



17.2.2022 Diario Oficial de la Unién Europea

L 35/25

Correccion de errores de la Decision (PESC) 2021/1192 del Consejo, de 19 de julio de 2021, por la

que se actualiza la lista de personas, grupos y entidades a los que se aplican los articulos 2, 3y 4 dela

Posicién Comiin 2001/931/PESC sobre la aplicacion de medidas especificas de lucha contra el
terrorismo y se deroga la Decision (PESC) 2021/142

(Diario Oficial de la Unién Europea L 258 de 20 de julio de 2021)

En la pagina 45, en el anexo, seccion II, punto 16:
donde dice: «“Yihad isldmica para la liberacion de Palestina” (“YILP")»,

debe decir: «“Yihad Isldmica Palestina” (“YIP")».
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Correccion de errores del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios

(Diario Oficial de la Unién Europea L 354 de 31 de diciembre de 2008)
En la pagina 21, en el articulo 6, en el titulo:
donde dice: «Condiciones generales para la inclusién de aditivos alimentarios en las listas comunitarias»,

debe decir: «Condiciones generales para la inclusién y el uso de aditivos alimentarios en las listas comunitarias».
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Correccion de errores del Reglamento (UE) n.° 748/2012 de la Comisién, de 3 de agosto de 2012, por

el que se establecen las disposiciones de aplicacion sobre la certificacion de aeronavegabilidad y

medioambiental de las aeronaves y los productos, componentes y equipos relacionados con ellas, asi
como sobre la certificacién de las organizaciones de disefio y de produccion

(Diario Oficial de la Unién Europea L 224 de 21 de agosto de 2012)
En la pdgina 65, en el anexo I (parte 21), apéndice [, en el titulo:
donde dice: «Certificado de aptitud para el servicio [formulario EASA 1 mencionado en el anexo I (parte 21)]»,

debe decir: «Certificado de aptitud autorizado [formulario EASA 1 mencionado en el anexo I (parte 21)]».
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Correccién de errores de la Decisién de Ejecucién (UE) 2021/914 de la Comisién, de 4 de junio de
2021, relativa a las cliusulas contractuales tipo para la transferencia de datos personales a terceros
paises de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo

(Diario Oficial de la Unidén Europea L 199 de 7 de junio de 2021)

En la pagina 55, en el anexo, en la seccién IV, disposiciones finales, en la clausula 16, letra e), parte introductoria:

donde dice: «Ninguna de las partes podrd revocar su consentimiento a quedar vinculada por el presente pliego
de cldusulas si:»,

debe decir: «Cualquiera de las partes podrd revocar su consentimiento a quedar vinculada por el presente pliego
de cldusulas si:».
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Correccion de errores del Reglamento (UE) 2015/2285 de la Comision, de 8 de diciembre de 2015,

que modifica el anexo II del Reglamento (CE) n.° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,

por el que se establecen normas especificas para la organizacién de controles oficiales de los

productos de origen animal destinados al consumo humano, por lo que se refiere a determinados

requisitos para los moluscos bivalvos, los equinodermos, los tunicados y los gasterépodos marinos

vivos, asi como el anexo I del Reglamento (CE) n.° 2073/2005, relativo a los criterios microbiolégicos
aplicables a los productos alimenticios

(Diario Oficial de la Unién Europea L 323 de 9 de diciembre de 2015)

En la pdgina 4, en el articulo 2, punto 1, por el que se sustituye el capitulo 1, cuadro de criterios de seguridad alimentaria,
fila 1.25, del anexo I del Reglamento (CE) n.° 2073/2005, columna quinta:

donde dice: «230 NPM/100 g de carne y liquido intravalvar»,

debe decir: «230 NMP/100 g de carne y liquido intravalvar».

En la pdgina 4, en el articulo 2, punto 1, por el que se sustituye el capitulo 1, cuadro de criterios de seguridad alimentaria,
fila 1.25, del anexo I del Reglamento (CE) n. 2073/2005, columna sexta:

donde dice: «700 NPM/100 g de carne y liquido intravalvar»,

debe decir: «700 NMP/100 g de carne y liquido intravalvar».

En la pdgina 4, en el articulo 2, punto 3, letra b), por la que se sustituye el capitulo 1, notas sobre la interpretacién de los
resultados de las pruebas, entrada encabezada por «L. monocytogenes en otros alimentos listos para el consumo y E. coli en
moluscos bivalvos vivos», del anexo I del Reglamento (CE) n.° 2073/2005, pérrafo segundo:

donde dice: «E. coli en moluscos bivalvos vivos y equinodermos, tunicados y gasterépodos marinos vivos:

— satisfactorio, si los cinco valores observados son inferiores o iguales a 230 MPN/100 g de carne y liquido
intravalvar o si uno de los cinco valores observados es superior a 230 MPN/100 g de carne y liquido
intravalvar pero inferior o igual a 700 MPN/100 g de carne y liquido intravalvar,

— insatisfactorio, si alguno de los cinco valores observados es superior a 700 MPN/100 g de carne y liquido
intravalvar o si al menos dos de los cinco valores observados son superiores a 230 MPN/100 g de carne y
liquido intravalvar.,

debe decir: «E. coli en moluscos bivalvos vivos y equinodermos, tunicados y gaster6podos marinos vivos:

— satisfactorio, si los cinco valores observados son inferiores o iguales a 230 NMP/100 g de carne y liquido
intravalvar o si uno de los cinco valores observados es superior a 230 NMP/100 g de carne y liquido
intravalvar pero inferior o igual a 700 NMP/100 g de carne y liquido intravalvar,

— insatisfactorio, si alguno de los cinco valores observados es superior a 700 NMP/100 g de carne y liquido
intravalvar o si al menos dos de los cinco valores observados son superiores a 230 NMP/100 g de carne y
liquido intravalvar.».
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Correccion de errores del Reglamento Delegado (UE) 2021/1768 de la Comisién, de 23 de junio de

2021, por el que se modifican, para adaptarlos al progreso técnico, los anexos I, II, Il y IV del

Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen
disposiciones relativas a la puesta a disposicion en el mercado de los productos fertilizantes UE

(Diario Oficial de la Unién Europea L 356 de 8 de octubre de 2021)

En la pdgina 21, en el anexo III, punto 2, letra d), inciso i), en la modificacion del anexo III, parte II, seccién CFP 1(C)(II), del
Reglamento (UE) 2019/1009, punto 1:

donde dice: «Los micronutrientes declarados del abono inorganico a base de macronutrientes»,

debe decir: «Los micronutrientes declarados del abono inorganico a base de micronutrientes».
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Correccion de errores del Reglamento (UE) n.° 1086/2011 de la Comisién, de 27 de octubre de 2011,

por el que se modifican el anexo II del Reglamento (CE) n.° 2160/2003 del Parlamento Europeo y del

Consejo y el anexo I del Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comisién en lo que concierne a la
salmonela en la carne fresca de aves de corral

(Diario Oficial de la Unién Europea L 281 de 28 de octubre de 2011)

En la pdgina 10, en el anexo, punto 1, por el que se afiade la entrada 1.28 al capitulo 1 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 2073/2005, en la nota a pie de pagina 21, corregida en la pagina 90 del DO L 68 de 13.3.2015:

donde dice: «Por lo que respecta a la Salmonella typhimurium, solo se incluye la 1,4,[5],12:i:-".»,

debe decir: «Por lo que respecta a la Salmonella typhimurium monofasica, solo se incluye la 1,4,[5],12:i:-..
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