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1. Tramitacions closes amb text aprovat o closes en la formulacié

110. Acords i resolucions

Resolucié 1110/XIl del Parlament de Catalunya, per la qual s’aprova el
Pla estratéegic de serveis socials 2020-2024
259-00004/12

ADOPCIO
Comissid de Treball, Afers Socials i Families, sessié 35, 09.12.2020, DSPC-C 653

La Mesa del Parlament, després que el Govern hagués trames al Parlament el Pla
estrategic de serveis socials 2020-2024, i un cop escoltada la Junta de Portaveus, va
acordar de tramitar el dit Pla estratégic per mitja de la Comissié de Treball, Afers
Socials i Families, i d’acord amb els articles 167 1 168 del Reglament del Parlament,
relatius a les propostes de resolucio.

D’acord amb aixo0, la Comissié de Treball, Afers Socials 1 Families, en la ses-
si6 tinguda el 9 de desembre de 2020, de conformitat amb l’article 170.7 del Regla-
ment, ha debatut el text del Pla estrategic de serveis socials 2020-2024 (tram. 259-
00004/12).

Finalment, d’acord amb P’article 168 del Reglament, ha adoptat la segiient

Resolucio
El Parlament de Catalunya aprova el Pla estrategic de serveis socials 2020-2024.

Palau del Parlament, 9 de desembre de 2020
La secretaria de la Comissi6 en funcions, Noemi de la Calle Sifré; la presidenta
de la Comissio, Montserrat Fornells 1 Solé

El Pla estrategic de serveis socials 2020-2024 es pot consultar a 'Arxiu del Parlament.

Resolucio 1111/XIl del Parlament de Catalunya, sobre el suport al
flamenc i als tablaos
250-01433/12

ADOPCIO
Comissio de Cultura, sessio 25, 14.12.2020, DSPC-C 664

La Comissié de Cultura, en la sessi6 tinguda el dia 14 de desembre de 2020, ha
debatut el text de la Proposta de resolucié sobre el suport al flamenc i als tablaos
(tram. 250-01433/12), presentada pel Grup Parlamentari de Ciutadans, i les esmenes
presentades pel Grup Parlamentari de Junts per Catalunya i el Grup Parlamentari
Republica (reg. 78285).

Finalment, d’acord amb l'article 168 del Reglament, ha adoptat la segiient

Resolucio

El Parlament de Catalunya insta el Govern a:

a) Declarar els tablaos bé d’interes general per a Catalunya i adoptar mesures ex-
traordinaries per a garantir-ne la viabilitat davant la greu situacié del sector a causa
de la crisi del coronavirus.

b) Impulsar un pla estrategic d’ajuts urgents especifics per als tablaos i les en-
titats de foment i practica del flamenc que n’asseguri la viabilitat economica i la
supervivencia.

¢) Impulsar una linia de patrocini public dels locals d’espectacles en viu de gestid
privada, que inclogui els tablaos, i de suport institucional a la produccié d’especta-
cles amb artistes locals i1 nacionals.
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d) Impulsar, per mitja de la collaboracié publicoprivada, un pla estrateégic per a
captar public local i nacional per als locals d’espectacles en viu, especialment per
als tablaos.

e) Desenvolupar i impulsar, per mitja de la collaboracié publicoprivada, un pro-
grama per a difondre el flamenc entre el public local en espais publics.

f) Habilitar totes les eines de collaboraci6é necessaries amb les escoles de fla-
menc, els tablaos i les entitats privades de foment del flamenc per a dissenyar i posar
en practica un programa de difusié i foment del flamenc en espais publics.

g) Habilitar els mecanismes de collaboraci6 pertinents amb les diverses admi-
nistracions per a posar en practica un programa de difusié i foment del flamenc en
espais publics.

Palau del Parlament, 14 de desembre de 2020
La secretaria de la Comissid, Blanca Victoria Navarro Pacheco; el president de
la Comissi6, Lluis Font i Espinds

Resolucié 1112/XIl del Parlament de Catalunya, sobre el financament
de la cultura
250-01623/12

ADOPCIO
Comissid de Cultura, sessio 25, 14.12.2020, DSPC-C 664

La Comissio de Cultura, en la sessid tinguda el dia 14 de desembre de 2020, ha
debatut el text de la Proposta de resolucié sobre el financament de la cultura (tram.
250-01623/12), presentada pel Grup Parlamentari de Junts per Catalunya, el Grup
Parlamentari Republica, el Grup Parlamentari Socialistes i Units per Avancar, el
Grup Parlamentari de Catalunya en Comud Podem i el Subgrup Parlamentari de la
Candidatura d’Unitat Popular - Crida Constituent.

Finalment, d’acord amb l'article 168 del Reglament, ha adoptat la segiient

Resolucio

1. El Parlament de Catalunya entén la cultura com un bé essencial per al desen-
volupament huma, personal i collectiu, i reconeix la necessitat de declarar els drets
culturals dels ciutadans, d’acord amb els tractats internacionals, amb l'objectiu de
garantir I'accessibilitat universal a la cultura.

2. El Parlament de Catalunya constata que:

a) El pressupost per a la cultura ha d’ésser en el termini de quatre exercicis eco-
nomics el 2% del pressupost que aprovi la cambra.

b) El pressupost aprovat hauria d’incorporar els compromisos acumulats dels
anys prorrogats.

3. El Parlament de Catalunya manifesta la necessitat d’incrementar cada exercici
econdOmic a partir del 2022 el pressupost destinat a la cultura el 0,33% sobre el pres-
supost aprovat, entenent que el 2021 haura d’assolir 1'1%.

4. El Parlament de Catalunya fa seva la voluntat que una vegada assolit el per-
centatge a que fa referencia la lletra a del punt 2 d’aquesta resolucié els exercicis
segiients el pressupost per a la cultura sigui com a minim de cent deu euros per ha-
bitant.

Palau del Parlament, 14 de desembre de 2020
La secretaria de la Comissid, Blanca Victoria Navarro Pacheco; el president de
la Comissi6, Lluis Font i Espinds
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3.01.03. Decrets llei

Decret llei 49/2020, de I’1 de desembre, de mesura urgent
complementaria en matéria d’ocupacié i foment de I’activitat
economica per fer front a les conseqiiéncies de la major afectacio
en el mercat de treball de la Covid-19 en determinats territoris de
Catalunya i de modificacio del Decret llei 21/2020, del 2 de juny, de
mesures urgents de caracter economic, cultural i social per fer front
a les conseqiiéncies de la Covid-19

203-00074/12

DECRET LLEI DICTAT PEL GOVERN DE LA GENERALITAT
Reg. 88408 / Coneixement: Mesa del Parlament, 15.12.2020

Acord: La Mesa del Parlament, en la sessi6 tinguda el 15 de desembre de 2020,
ha pres coneixement del Decret 1lei 49/2020, de I'l de desembre, de mesura urgent
complementaria en materia d’ocupacié i foment de I’activitat economica per fer front
a les conseqiiencies de la major afectacié en el mercat de treball de la Covid-19 en
determinats territoris de Catalunya i de modificacié del Decret llei 21/2020, del 2
de juny, de mesures urgents de caracter econdmic, cultural i social per fer front a
les conseqiiencies de la Covid-19, publicat al DOGC 8286, i manifesta que el termi-
ni de 30 dies perque el Parlament el controli pel procediment que estableix I’article
158 del Reglament del Parlament s’inicia el dia 4 de desembre de 2020.

A la Mesa del Parlament
Victor Cullell i Comellas, secretari del Govern de la Generalitat de Catalunya,

Certifico:

Que en la sessi6 del Govern de la Generalitat del dia 1 de desembre de 2020, s’ha
pres, entre d’altres, I’'acord que es reprodueix a continuacio:

«A proposta del conseller de Treball, Afers Socials i Families, s’aprova la inicia-
tiva SIG20TSF1934 - Projecte de decret llei de mesura urgent complementaria en
materia d’ocupacid i foment de I’activitat econdmica per fer front a les conseqiien-
cies de la major afectaci6 en el mercat de treball de la Covid-19 en determinats terri-
toris de Catalunya i de modificaci6 del Decret llei 21/2020, de 2 de juny, de mesures
urgents de caracter econdmic, cultural i social per fer front a les conseqiiencies de
la Covid-19.»

I, perque aixi consti, lliuro aquest certificat a Barcelona.

Decret llei 49/2020, d’1 de desembre, de mesura urgent complementaria

en materia d’ocupacié i foment de l'activitat economica per fer front

a les consequiéncies de la major afectacié en el mercat de treball de

la Covid-19 en determinats territoris de Catalunya i de modificacio

del Decret llei 21/2020, de 2 de juny, de mesures urgents de caracter

economic, cultural i social per fer front a les conseqiéncies de la

Covid-19

Larticle 67.6.a de I'Estatut preveu que els decrets llei siguin promulgats, en nom
del rei, pel president o presidenta de la Generalitat.

De conformitat amb el que disposen Iarticle 6 i concordants de la Llei 13/2008,
del 5 de novembre, de la presidéncia de la Generalitat i del Govern, i vist el Decret
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114/2020, de 30 de setembre, de substituci6 del president de la Generalitat de Ca-
talunya;
D’acord amb l'anterior, promulgo el segiient

Decret llei

Exposicié de motius

El Govern, davant la necessitat extraordinaria i urgent que ha suscitat la greu si-
tuacié de pandémia mundial que va decretar I'Organitzacié Mundial de la Salut i la
posterior declaracid de I'estat d’alarma que es va ordenar mitjangant el Reial decret
463/2020, de 14 de marg, va adoptar diverses mesures economiques i pressuposta-
ries, fiscals i financeres, sanitaries, procedimentals i d’intendéncia general per tal de
palliar els efectes desfavorables d’aquesta situacié de crisi sanitaria.

En aquest context, es va considerar necessari adoptar, també, el Decret llei 16/2020,
de 5 de maig, de mesures urgents complementaries en materia de transpareéncia,
ajuts de caracter social, contractacié i mobilitat per fer front a la Covid-19. En els
capitols II-VI es va partir del fet que en ’ambit del treball i de 'ocupacié calia adop-
tar mesures urgents per palliar els efectes desfavorables que ha provocat la crisi
sanitaria derivada de la Covid-19 tant en les persones com en les empreses, posant
en marxa de manera imminent ajudes destinades a crear i mantenir ocupacid, fona-
mentalment en aquells moments tan dificils. Aixi doncs, es va considerar priorita-
ri establir mesures per donar suport al teixit productiu, especialment a les petites 1
mitjanes empreses, als autonoms i a les empreses cooperatives i de 'economia so-
cial, i minimitzar 'impacte social perque, una vegada superada la crisi sanitaria, es
produeixi al més aviat possible la reactivacié econdmica a fi de garantir I'estabilitat
en l'ocupacio.

En definitiva, el Decret llei 16/2020, de 5 de maig, contenia mesures adregades
al conjunt de Catalunya, relatives a ajuts destinats al financament per a I’elaboracio
i I’'execucid dels plans de reactivacio socioeconomica de les entitats locals; una linia
extraordinaria i urgent del programa Treball i Formaci6 per palliar situacions deri-
vades de la Covid-19, consistent en projectes de millora de 'ocupabilitat dels tre-
balladors; una mesura d’ajuts per al manteniment de 'ocupacié en microempreses
i per part d’autdbnoms; mesures de suport a les microempreses, als autonoms i a les
empreses cooperatives i de I’economia social, i finalment programes en materia de
treball autonom.

En canvi, aquest nou Decret llei vol reforcar les ajudes per a aquells territoris
que han patit mesures de confinament més severes, causades per tancaments peri-
metrals, i que estan vivint les conseqiiencies especialment desfavorables en el mer-
cat de treball, per la qual cosa necessiten un impuls especial i urgent per evitar que
aquesta situacio es converteixi en cronica i critica.

La mitjanit del 12 de mar¢ de 2020, a conseqiiencia de la gran afectaci6é que la
Covid-19 tenia al territori de la Conca d’()dena, el Govern de la Generalitat de Ca-
talunya va decidir confinar-lo mitjancant la Resolucié INT/718/2020, de 12 de marg,
per la qual s’acordava restringir la sortida de les persones dels municipis d’Igualada,
Vilanova del Cami, Santa Margarida de Montbui i Odena, tret dels serveis d’emer-
gencies 1 altres de caracter essencial.

En data de 25 de marc de 2020, el Govern de la Generalitat va proposar allargar
15 dies més el confinament decretat pel Ministeri de Sanitat i passar de fase I a fase
II, de manera que el feia més restrictiu. D’acord amb aquest canvi de fase es prohi-
bien, entre d’altres, les activitats laborals no estrictament essencials. Aquesta situa-
ci6 es perllonga fins al 4 d’abril, data en que el Govern de la Generalitat, per reco-
manacié del Comité Tecnic de Proteccid Civil (Procicat), va aixecar el confinament
especific a la Conca d’Odena, tal com recull I'Ordre SND/323/2020, de 5 d’abril.
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Aquests quatre municipis, a diferéncia de la resta de Catalunya, van patir la crisi
del coronavirus d’una manera més intensa i severa, ja que la Conca d’Odena va viure
un doble confinament, ates que, durant 25 dies (del 13 de marg al 6 d’abril), el terri-
tori esmentat va quedar completament aillat de la resta del pais, una situaci6 excep-
cional en el conjunt de Catalunya.

Aixi mateix, la comarca del Segria, durant el mes de juliol, a conseqiiencia de la
situacié epidemiologica, va estar sotmesa a un tancament perimetral d’acord amb
la Resolucio INT/1607/2020, de 4 de juliol, per la qual s’acorda restringir la sortida
de persones de la comarca del Segria, i la Resolucié SLT/1608/2020, de 4 de juliol,
per la qual s’adoptaven mesures especials en materia de salut publica per a la con-
tenci6 del brot epidemic de la pandemia de Covid-19 a la comarca del Segria.

Posteriorment, mitjancant la Resolucié SLT/1698/2020, de 15 de juliol, es van
adoptar noves mesures especials en materia de salut publica per a la contencié del
brot epidémic de la pandemia de Covid-19 als municipis de Lleida ciutat, Alcarras,
Aitona, la Granja d’Escarp, Seros, Soses i1 Torres de Segre.

Ates que aquests indrets han patit un confinament més restrictiu que la resta
del territori catala i que també pateixen d’'una manera especial els seus efectes en
Pambit del treball i 'ocupacid, urgeix dur a terme un refor¢ de les actuacions ocu-
pacionals en aquests ambits territorials per I'impacte que ha generat en el mercat de
treball. Aquesta decisié es fonamenta en constatar I’elevada incidéncia de persones
treballadores que estan afectades per un ERTO en termes percentuals (prenent com
a base les afiliades als regims general i especial dels autonoms a la Seguretat So-
cial) a la comarca de I’Anoia, amb un index del 6,5% respecte al 5,3% de tot Catalu-
nya, i la possibilitat que, segons informes prospectius, molts d’aquests ERTO puguin
acabar en acomiadaments. No només han presentat ERTO les grans empreses, sind
que també ho han fet en un percentatge elevat petites i mitjanes empreses, que soén
la riquesa principal d’aquest territori.

A més, cal tenir presents els efectes d’aquesta crisi sobre I’activitat economica i
Pocupaci6 als territoris esmentats, ates que ha suposat un increment significatiu de
Patur. La majoria de les poblacions afectades per aquests tancaments perimetrals
tenien una taxa d’atur registral, el setembre del 2020, superior a la del conjunt de la
comarca a que pertanyen i a la del conjunt de Catalunya, i és especialment destaca-
ble en el cas de I’Anoia.

També cal tenir en compte que en el futur immediat no es preveu una tornada
rapida a la normalitat; ans al contrari, la situacié actual pronostica un escenari amb
situacions molt complexes, sobretot si es considera la correlacié que hi ha entre un
impacte més gran de la Covid-19 i un nivell socioeconomic més baix, tal com posa
de manifest I'estudi Desigualtats socioeconomiques en el nombre de casos i la mor-
talitat per Covid-19 a Catalunya, elaborat per ’Observatori de les Desigualtats en
Salut. En aquest sentit, la desigualtat social (desocupacid, treball precari, problemes
d’habitatge, situacions de risc d’exclusié...) crea problemes sanitaris que, al mateix
temps, poden ser-ne una causa directa.

En aquests moments tan complexos, 'activacié i la mobilitzacié agil i eficag de
noves mesures i recursos son una necessitat i un repte que han d’assumir les admi-
nistracions publiques. Cal proposar mesures per palliar els efectes de la crisi socio-
economica generada per la pandemia i facilitar mecanismes de foment de I'activitat
econdmica que permetin crear i mantenir una ocupacio de qualitat, consolidar I’ac-
tivitat economica dels sectors productius que generen ocupacio al territori i possibi-
litar la inserci6 sociolaboral de les persones més desfavorides, per contribuir també
a lequilibri territorial. Per aquests motius, les mesures que s’adopten en el pre-
sent Decret llei estan del tot justificades, fonamentalment per mantenir, consolidar
i crear el maxim nombre de llocs de treball en aquests moments de tanta incertesa
i inestabilitat.
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En el primer nivell, per afrontar els reptes derivats d’aquesta nova situacid, hi
ha els ajuntaments, que sén els ens que coneixen millor la realitat del seu territori
i les necessitats de la seva ciutadania. Per aquest motiu, aquest Decret llei destina
recursos tecnics, humans i metodologics a les entitats locals amb un lideratge actiu
als seus territoris perque presentin projectes integrats que donin resposta a les ne-
cessitats ocupacionals i del teixit productiu que s’hagin detectat arran de la situacid
derivada de la pandémia.

Per tot el que s’ha exposat anteriorment, el present Decret llei aborda, des d’una
optica territorial i local, els reptes que s’hi generen des de dues perspectives com-
plementaries. D’una banda, des de ’ambit del teixit productiu, per focalitzar Iaten-
ci6 en les necessitats de les petites i mitjanes empreses, les persones treballadores
autonomes i les entitats sense anim de lucre, amb I'objectiu de facilitar-ne el man-
teniment 1 afavorir-ne la reactivacié economica. D’altra banda, des de I'ambit de la
ciutadania, per donar una resposta ocupacional a les necessitats de les persones que
han estat afectades ocupacionalment per la conjuntura derivada de la pandémia i/o
es troben en una situacié de risc d’exclusié social.

Les actuacions que preveu aquest Decret llei, relatives a la implementacié de
projectes integrats per al desenvolupament econdmic local i de 'ocupacio, estan re-
collides a I'apartat f) de I'article 16 de la Llei 13/2015, del 9 de juliol, d’ordenacio
del sistema d’ocupacio i del Servei Public d’Ocupacié de Catalunya. L’ambit que in-
clou aquest apartat de la Llei esmentada és la promoci6 de la creacié d’ocupacié i el
desenvolupament econdmic local i el foment de la contractacid.

Finalment, mitjancant una disposici6 final es modifica el Decret Llei 21/2020, de
2 de juny, de mesures urgents de caracter economic, cultural i social per fer front a
les conseqiiencies de la Covid-19, modificat posteriorment pel Decret llei 29/2020,
de 28 de juliol, en el sentit de preveure una ampliacié de I'import maxim destinat,
per poder atendre expedients pendents de resolucié que havien estat sotmesos a re-
visio.

Aix{ doncs, es considera imprescindible aquesta intervencié normativa immedia-
ta del Govern, ates que la consecucié d’aquest objectiu indispensable per satisfer una
necessitat social de primer ordre amb la celeritat requerida no es pot assolir mitjan-
cant el procediment legislatiu ordinari.

Per tant, en Us de l'autoritzacié que concedeix l'article 64 de I’Estatut d’autono-
mia de Catalunya i de conformitat amb l'article 38 de la Llei 13/2008, del 5 de no-
vembre, de la presidencia de la Generalitat i del Govern;

A proposta del conseller de Treball, Afers Socials i Families, i d’acord amb el
Govern,

Decreto:

Article 1. Objecte i finalitat

1.1. Es crea una linia de subvencions extraordinaria i urgent com a mesura com-
plementaria en materia d’ocupacio i foment de I'activitat econdmica, per fer front
a les conseqiiencies de la major afectacio en el mercat de treball de la Covid-19 en
aquells territoris de Catalunya que han estat afectats pel tancament perimetral.

1.2. Aquesta mesura té la finalitat de subvencionar projectes ocupacionals i de
foment de l'activitat economica per crear i mantenir ocupacioé de qualitat, consoli-
dar lactivitat dels sectors productius que generen ocupacio al territori i possibilitar
la insercid sociolaboral de les persones més desfavorides als territoris esmentats, i a
aquest efecte s’ha d’aprovar una convocatoria extraordinaria.

1.3. Les actuacions que preveu aquest Decret llei s’han de complementar amb
altres que puguin establir les diferents administracions publiques.
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Article 2. Actuacions subvencionables

2.1. Per donar compliment a 'objecte d’aquest Decret llei, les actuacions subven-
cionables que es desenvolupen mitjancant un projecte integrat han de respondre a
dos eixos d’intervencid, el de 'ocupaci6 i el de la millora del teixit productiu. Aquest
projecte integrat s’ha de presentar a través d’una agrupacié d’entitats beneficiaries,
tal com estableix I'article 3 d’aquest Decret llei.

2.2. L’Eix de l'ocupaci6 pretén potenciar la intervencié i la coordinaci6 dels ser-
veis publics d’ocupacié de cada territori i donar respostes adequades als problemes
ocupacionals de les persones en situacié de desocupacio, per facilitar-ne la incorpo-
raci6 al mercat de treball, i de les persones que consten com a demandants d’ocupa-
ci6, com a conseqiiencia de la precarietat laboral.

Els projectes previstos en aquest Eix han d’incidir en aspectes com l'acollida,
lacompanyament, I’aprenentatge, la intermediacid, I’experienciacio i la integracid
en el mercat de treball, i s’han de prioritzar els collectius amb especials dificultats.
Els projectes han de tenir una perspectiva integrada en ’ambit territorial, de manera
que s’incloguin les actuacions necessaries per a donar resposta a les necessitats de
les persones i del territori.

En aquest Eix es poden desenvolupar les actuacions segiients:

1. Aprenentatge i capacitacio.

2. Plans d’ocupacid.

3. Acollida i acompanyament a la inserci6 laboral.

2.3. L’Eix de millora del teixit productiu té per objecte donar suport a actuacions
que comportin el manteniment, la consolidacid i la creacié d’ocupacié de qualitat en
els sectors en situaci6 de crisi més afectats per la pandémia. També s’han de poten-
ciar els sectors estrategics o amb més capacitat de crear ocupacio.

Les actuacions previstes en aquest Eix han de respondre a les necessitats espe-
cifiques dels sectors productius del territori i han d’incidir en els ambits segiients:

— Dinamitzacié del teixit empresarial.

— Promoci6 del comerg local i de proximitat.

— Serveis a les empreses: plans de millora.

— Manteniment i creaci6 de llocs de treball en sectors especialment castigats
com a conseqiiencia del tancament de I’activitat.

En aquest Eix es poden desenvolupar les actuacions segiients:

1. Prospeccid i assessorament.

2. Foment de la contractacio.

3. Assisteéncia tecnica.

2.4. Per desenvolupar el projecte integrat també€ se subvencionara una actuacié
de coordinaci6 del projecte.

2.5. Els projectes presentats en aquests eixos s’han de plantejar des d’una pers-
pectiva d’interes general. Aixi mateix s’han de coordinar amb altres mesures que
puguin establir altres administracions publiques.

Les organitzacions empresarials i sindicals intersectorials amb arrelament a
l’ambit territorial del projecte, aixi com altres agents representatius del territori, po-
den donar suport en I’execucio dels projectes integrats presentats, sense que en cap
cas siguin considerades entitats beneficiaries.

2.6. La corresponent resolucid de convocatoria pot determinar continguts espe-
cifics de les actuacions esmentades.

Article 3. Entitats beneficiaries

3.1. Poden ser entitats beneficiaries de la subvenci6 per dur a terme els projectes
integrats, els ajuntaments i els consells comarcals dels territoris que consten a I’an-
nex d’aquest Decret llei.
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3.2. En cas que l'entitat beneficiaria vulgui executar les actuacions mitjangant
ens instrumentals, ha d’indicar I’entitat que actuara com a mitja propi de I’entitat
beneficiaria, i, per tant, ha d’estar recollit expressament en la norma que la crea, o
en els seus estatuts, que té la condicié de mitja propi i servei teécnic de I'entitat be-
neficiaria, d’acord amb el que estableix la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de con-
tractes del sector public per la qual es transposen a I'ordenament juridic espanyol
les directives del Parlament Europeu i del Consell 2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26
de febrer de 2014.

3.3. Totes les entitats que formen part de I'agrupacié d’entitats tenen la condici6
d’entitats beneficiaries, tal com preveu l'article 11.3 de la Llei 38/2003, de 17 de no-
vembre, general de subvencions. Lentitat local que, d’acord amb la seva capacitat i
experiencia en la implementacié de projectes de politiques actives d’ocupacid, té la
capacitat per liderar el projecte, ha d’actuar com a entitat representant o promotora.
A la convocatoria corresponent s’han de fer constar les funcions d’aquesta entitat
promotora, aixi com la relacié que cal establir amb resta d’entitats beneficiaries,
d’acord amb l’article 11.3 de la Llei 38/2003, de 17 de novembre, general de sub-
vencions.

3.4. Per a la subvenci6 de la contractacié laboral de 'actuacié de Foment de la
contractacié que preveu l'article 9 d’aquest Decret llei, en poden ser beneficiaries
les empreses, els autonoms, les societats civils privades i les entitats sense afany de
lucre, sempre que hagin estat seleccionades per les entitats promotores que preveu
Particle 3.1 d’aquest Decret llei, d’acord amb el que preveu l’article 9.

No poden ser beneficiaries d’aquesta subvencid les empreses de treball temporal,
els centres especials de treball i les empreses d’insercid.

Article 4. Requisits per obtenir la condicié d’entitat beneficiaria

4.1 Per obtenir la condicié d’entitats beneficiaries de les subvencions previstes en
aquest Decret llei, les entitats solicitants han de:

a) Pertanyer a algun dels municipis que preveu I'annex d’aquest Decret llei.

b) Complir els requisits i les condicions generals que estableix l'article 13 de la
Llei 38/2003, de 17 de novembre, general de subvencions, i qualsevol altra normati-
va d’aplicacié que n’estableixi requisits.

4.2 El compliment d’aquests requisits s’ha d’acreditar mitjancant la signatura
de les declaracions responsables que inclou el model formalitzat de sollicitud de la
subvencio.

Article 5. Actuacié d’Aprenentatge i capacitacio

5.1. Lactuacié d’Aprenentatge i capacitacid, que forma part de 'Eix de 'ocupa-
ci6 que defineix l'article 2 d’aquest Decret llei, consisteix a dur a terme accions dis-
senyades amb l'objectiu millorar 'ocupabilitat i la qualificacié de les persones desti-
nataries d’aquest Decret llei, d’acord amb les necessitats detectades a cada territori.

5.2. Aquesta actuaci6 es pot desenvolupar mitjangant dos tipus d’accions:

a) Formaci6 professionalitzadora: que pretén I'assoliment de les competencies
tecniques 1 professionals per desenvolupar de manera adequada un determinat lloc
de treball, d’acord amb les necessitats del territori. Aquesta formacié pot estar vin-
culada a un certificat de professionalitat, d’acord amb el fitxer d’especialitats del
Servei Public d’Ocupaci6 Estatal, o bé adaptada als continguts especifics que reque-
reixi el projecte, d’acord amb el Cataleg d’especialitats formatives del Servei Public
d’Ocupacié Estatal.

En el cas dels certificats de professionalitat, les entitats que portin a terme la
formaci6 han d’estar previament acreditades al Registre d’entitats de formacié d’en-
titats collaboradores del Servei Public d’Ocupacié de Catalunya per expedir el cer-
tificat corresponent.

b) Formaci6 especialitzada o a mida: dissenyada per donar resposta a les neces-
sitats especifiques de les empreses i els sectors del territori.
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En aquest cas, I'entitat promotora ha de sollicitar I’alta d’aquesta formacié com
a nova especialitat del Cataleg al Servei Public d’Ocupacié de Catalunya, perque en
valori la idoneitat i la incorporacié al Cataleg d’especialitats formatives del Servei
Public d’Ocupaci6 Estatal.

Article 6. Actuacié de Plans d’ocupacié

6.1. Aquesta actuaci6, que forma part de I’Eix de I'ocupacié que defineix l'article
2 d’aquest Decret llei, comporta la contractacié laboral de les persones destinata-
ries amb la finalitat que puguin adquirir experiéncia professional i millorar la seva
ocupabilitat.

6.2. La contractaci6 laboral la fa I'entitat beneficiaria. Les activitats que han de
dur a terme les persones destinataries han de ser competencia de I'entitat beneficia-
ria, i no poden substituir llocs de treball estructurals. Per tant, han de ser activitats
addicionals a I’activitat habitual del personal de I'administraci6 local.

6.3. La durada dels contractes de treball pot ser de 6, 9 0 12 mesos i ha de ser de
jornada a temps complet.

Article 7. Actuacio d’Acollida i acompanyament a la insercié laboral

7.1. Aquesta actuacid, que forma part de I’Eix de 'ocupacié que defineix l'article
2 d’aquest Decret llei, t€ com a objectiu proporcionar a les persones participants els
recursos 1 les competencies necessaries per millorar la seva ocupabilitat.

7.2. Lentitat promotora ha de definir uns recursos ocupacionals que donin res-
posta a les necessitats del territori derivades de la crisi sociosanitaria de la Covid-19.

7.3. Les activitats d’acollida i acompanyament a la inserci6 laboral les ha d’exe-
cutar I’entitat promotora del projecte. No obstant aixo, si el projecte preveu activitats
grupals per adquirir competencies basiques i transversals, es poden subcontractar si
P’entitat promotora no disposa de prou recursos per desenvolupar-les.

Article 8. Actuacié de Prospecci6 i assessorament

8.1. Aquesta actuacid, que forma part de I’Eix de millora del teixit productiu que
defineix l’article 2 d’aquest Decret llei, t€ com a objectiu el coneixement del teixit
productiu de ’ambit d’actuacié definit al projecte, la deteccid i la identificacié dels
llocs de treball vacants, proporcionar informacid i assessorament a les empreses 1
establir vincles estables de collaboracié amb les empreses del territori.

8.2. El personal tecnic contractat per aquesta actuacié ha de definir un pla de
treball que reculli les activitats que, en el marc d’aquesta actuacid, s’han de dur a
terme durant el periode d’execuci6 del projecte. Aquest pla de treball ha de tenir uns
objectius especifics, un cronograma, la definicié dels resultats esperats, els destina-
taris 1 una proposta d’indicadors d’avaluacid.

8.3. Aquesta actuaci6é I’ha d’executar ’entitat promotora del projecte.

Article 9. Actuacié de Foment de la contractacié

9.1. Aquesta actuacid, que forma part de I'Eix de millora del teixit productiu que
defineix larticle 2 d’aquest Decret llei, té com a objectiu mantenir i crear llocs de
treball en el teixit productiu del territori, mitjangant el suport a la contractacié labo-
ral de persones en situacié de desocupacio.

9.2. En el projecte presentat, I’entitat promotora ha de preveure el nombre de con-
tractes que es duran a terme.

Les persones participants seleccionades s’han de contractar per una durada de
6, 9 0 12 mesos continuats mitjancant qualsevol modalitat contractual, d’acord amb
la normativa laboral vigent i tenint en compte que s’ha d’ajustar a les condicions
d’aquest Decret llei.

9.3. Per dur a terme aquesta actuacid, I’entitat promotora ha de seleccionar les
entitats contractants d’acord amb els criteris segiients:

a) Que l'entitat contractant estigui ubicada en ’ambit territorial d’actuacié on
s’ha de desenvolupar el projecte. En cas que la seu social de I'entitat contractant es-
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tigui ubicada fora de Catalunya, el centre de treball on la persona contractada desen-
volupi I'activitat ha d’estar situat en ambit territorial del projecte.

b) Que l’entitat contractant hagi vist disminuida la facturacié i els ingressos a
conseqiiencia de la situacié de la pandémia.

¢) Que l'entitat contractant tingui una plantilla inferior a 50 treballadors.

9.4. A fi que l’entitat promotora pugui desenvolupar correctament aquesta actua-
cid, se subvenciona la contractacié de personal tecnic per executar les tasques ne-
cessaries per a la gestié dels tramits amb les entitats contractants.

9.5. D’acord amb l'article 3.4 d’aquest Decret llei i amb el que estableix aquest
article, les entitats contractants seleccionades per ’entitat promotora han de presen-
tar la sollicitud de subvenci6 al Servei Public d’Ocupacié de Catalunya. La convo-
catoria corresponent ha d’establir els terminis i els mitjans per a la presentacio de
sollicituds.

Article 10. Actuacié d’Assisténcia técnica

10.1. Aquesta actuacid, que forma part de ’Eix de millora del teixit productiu
que defineix I’article 2 d’aquest Decret llei, t€ com a objectiu proporcionar una as-
sistencia tecnica als sectors i les empreses del territori per mantenir-ne la viabilitat
/o millorar-ne la competitivitat, aixi com per poder fer front a 'impacte que la Co-
vid-19 ha causat en les economies locals.

10.2. Les activitats que es duguin a terme en el marc d’aquesta actuacidé han de
ser subcontractades per I’entitat promotora del projecte.

Article 11. Actuacié de Coordinaci6 del projecte

11.1. Aquesta actuacid té I'objectiu de fer una coordinacié integral del projecte,
aixi com vetllar-ne pel bon funcionament durant I'execucio i fins a la finalitzacid.

11.2. Aquesta actuaci6é I’ha d’executar 'entitat promotora del projecte.

Article 12. Persones i entitats destinataries

12.1. Poden ser destinataries d’aquest Decret llei les persones en situacié de des-
ocupacid i les que consten com a demandants d’ocupacié a conseqiiencia de la pre-
carietat laboral.

La resolucié de convocatoria ha d’establir els collectius prioritaris de les perso-
nes destinataries objecte d’intervencio.

Les persones destinataries han d’estar inscrites a I'oficina de Treball correspo-
nent del Servei Public d’Ocupacié de Catalunya com a demandants d’ocupacié no
ocupats (DONO) o com a demandants d’ocupacié (DO).

Les entitats promotores han d’atendre les persones demandants d’ocupaci6 de
I’ambit territorial que hagin definit en el projecte. També poden atendre persones
de fora de ’ambit territorial del projecte que s’hagin vist afectades per aquest tan-
cament perimetral.

12.2. També poden ser destinataries d’aquest Decret llei, en les actuacions pre-
vistes en ’Eix 2, les empreses, els autonoms i les entitats sense afany de lucre.

Article 13. Quantia i compatibilitat

13.1. La quantia de la subvenci6 que s’ha d’atorgar per a les actuacions incloses
en 'Eix de I'ocupaci6 és la segiient:

a) Aprenentatge i capacitacio

La quantia de la subvenci6 que cal atorgar per cada accié formativa es determina
aplicant un modul economic d’accié formativa pel nombre d’alumnes atorgats i pel
nombre d’hores.

El modul econdmic d’accié formativa s’obté aplicant el modul/hora, publicat a
la Resolucié TSF/578/2020, de 2 de marg, per la qual s’actualitzen els moduls eco-
nomics aplicables a les accions de formaci6 professional per a I'ocupacid, adrecades
prioritariament a persones treballadores desocupades, que promou el Servei Ptiblic
d’Ocupacié de Catalunya.
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b) Plans d’ocupacié

Per contractar personal tecnic, s’estableix un modul de 34.029,58 euros per a
contractes d’una durada de 12 mesos; de 25.522,18 euros per a contractes de 9 me-
so0s, 1 de 17.014,79 euros per a contractes de 6 mesos.

Per contractar personal administratiu, especialista i no qualificat, s’estableix un
modul de 27.178,20 euros per a contractes de 12 mesos; de 20.383,65 euros per a
contractes de 9 mesos, i de 13.589,10 euros per a contractes de 6 mesos.

La referéncia utilitzada per determinar la quantia dels moduls €s la retribucid
del personal funcionari de la Generalitat de Catalunya per al 2020, per una jornada
completa.

¢) Acollida i acompanyament a la inserci6 laboral

S’estableix un import maxim de 46.312,48 euros per persona que faci les tasques
d’acollida i acompanyament, calculat sobre la base del cost de personal durant el
periode d’execucid del programa, incrementat en un 15% per a despeses indirectes.

13.2. La quantia de la subvencié que s’ha d’atorgar per a les actuacions incloses
en I’Eix de millora del teixit productiu és la segiient:

a) Prospeccid i assessorament

S’estableix un import maxim de 50.339,66 euros per persona que faci les tasques
de prospeccid i assessorament, calculat sobre la base del cost de personal durant el
periode d’execucié del programa, incrementat en un 10% per a altres despeses di-
rectes i un 15% per a despeses indirectes.

b) Foment de la contractaci6

Per a I'ajut a les entitats contractants, s’estableix un modul que té com a referén-
cia el salari minim interprofessional, incloent-hi pagues extraordinaries, per jornada
completa, per una durada de 6, 9 o 12 mesos, de 1.108,33 euros mensuals.

La referéncia utilitzada per determinar la quantia del modul econdomic €s el sa-
lari minim interprofessional del 2020 per una jornada completa.

D’acord amb el darrer apartat de I’actuacié de Foment de la contractaci6 de I'Eix
2 que preveu larticle 5 d’aquest Decret llei, per a les tasques associades a la gestio
d’aquesta actuacid s’estableix un import maxim de 46.312,48 euros, calculat sobre
la base del cost de personal de I’entitat beneficiaria, durant el periode d’execucio del
programa, i incrementat en un 15% per a despeses indirectes.

¢) Assisténcia técnica

S’estableix un import maxim de 50.000,00 euros per projecte.

13.3. La quantia de la subvencié que cal atorgar per a les actuacions de Coordi-
nacié correspon a un import maxim de 54.775,95 euros, calculat sobre la base del
cost d’una persona coordinadora, durant el periode d’execucié del programa, i in-
crementat en un 15% per despeses indirectes. La quantia total atorgada per aquesta
actuacio6, en cap cas pot superar el 10% del cost total del projecte.

13.4. Aquestes subvencions sén compatibles amb qualsevol altre ajut que es con-
cedeixi amb la mateixa finalitat i que sigui finangat per altres administracions o
ens publics o privats, siguin d’ambits local, nacional, estatal, de la Unié Europea o
d’organismes internacionals, incloent-hi les reduccions dels costos de la Seguretat
Social.

13.5. L'import dels ajuts concedits en cap cas pot ser d’'una quantia que superi els
costos d’execucio de les actuacions.

Article 14. Despeses subvencionables

14.1. Es considera despesa subvencionable la que respongui de manera inequi-
voca a la naturalesa de I'activitat subvencionada, resulti estrictament necessaria i es
realitzi en el termini i les condicions que determina aquest Decret llei, aixi com les
que fixa la corresponent guia d’execuci6 i justificacié del projecte.
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En cap cas, el cost dels béns o serveis subvencionats no pot superar-ne el valor
de mercat.

14.2. Per a les actuacions la modalitat de justificacio de les quals sigui I'acredita-
ci6 per moduls, d’acord amb el que preveu I'article 22 d’aquest Decret llei, la totali-
tat de les despeses s’ha d’acreditar mitjangant la justificacié de I'execucié del modul
que defineixen els articles 5, 61 9.

14.3. Per a les actuacions la modalitat de justificaci6 de les quals sigui el comp-
te justificatiu, son subvencionables les despeses directes de personal, que hauran
d’incloure les retribucions salarials del personal i les quotes de la Seguretat Social
a carrec de 'entitat.

També sén subvencionables, amb les limitacions que estableix I'article 13, altres
despeses directes necessaries per executar les actuacions i les despeses indirectes
que es calculen mitjangant un tant alcat del 15% calculat sobre les despeses directes,
sense aportacid de justificants de despesa.

Les altres despeses directes subvencionables per a I'actuacié de Prospeccio i
assessorament que preveu l'article 13.2.a) s’han de descriure en el projecte i, en tot
cas, poden incloure:

a) Despeses de material tecnic, aixi com les despeses de béns consumibles utilit-
zats en la realitzacié de les actuacions.

b) Despeses de lloguer d’espais necessaris per desenvolupar ’actuacio.

¢) Desplacaments vinculats a I'actuacid.

d) Despeses de contractacié de mitjans i materials per dur a terme accions de
sensibilitzacid, informacio i difusio.

14.4. S6n despeses no subvencionables les segiients:

— Interessos deutors de comptes bancaris.

— Interessos, recarrecs i sancions administratives i penals.

— Despeses de procediments legals i judicials.

— Impost sobre el valor afegit recuperable.

— Altres impostos indirectes quan siguin susceptibles de recuperacié o compen-
sacid, 1 els impostos personals sobre la renda de les persones beneficiaries.

— Adquisicié de mobiliari, equips, vehicles, infraestructures, béns immobles i
terrenys, tant si son adquisicions noves com de segona ma. Només es podran sub-
vencionar les amortitzacions d’aquests béns quan compleixin els requisits que s’es-
tableixen per a les amortitzacions.

— Despeses de transaccions financeres.

— Comissions 1 perdues de canvi i altres despeses purament financeres, com ara
comissions per manteniment de comptes o transferéncies.

— Les prestacions en especie, les dietes per viatges, allotjament i manutencio,
aixi com la resta de percepcions extrasalarials diferents de les que s’estableixen com
a subvencionables.

— Els complements o plusos salarials (antiguitat, coneixements especials, com-
plements de lloc, complements en funcid del resultat de 'empresa, complements de
quantitat i qualitat) no seran subvencionables, excepte que es recullin en el conveni
collectiu o en el contracte de la persona treballadora.

14.5. La resolucié de convocatoria ha de desenvolupar els criteris d’imputacié de
les despeses subvencionables.

Article 15. Convocatoria extraordinaria

15.1. S’habilita la persona titular de la Direcci6 del Servei Public d’Ocupacid
de Catalunya per convocar i resoldre la linia de subvencions extraordinaria i urgent
aprovada per aquest Decret llei, com a mesura complementaria en materia d’ocupa-
ci6 i foment de I’activitat economica, per fer front a les conseqiiencies de la major
afectaci6 en el mercat de treball de la Covid-19 als territoris de Catalunya que han
estat perjudicats pel tancament perimetral.
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15.2. La resoluci6é de convocatoria extraordinaria d’aquestes subvencions s’ha
de publicar al Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya i ha de concretar el pro-
cediment de tramitacid i concessio de les subvencions, la seva justificacio i els ter-
minis per presentar les solicituds, aixi com les altres giiestions que la Direcci6 del
Servei Public d’Ocupacié de Catalunya consideri necessaries i que no es prevegin
en aquest Decret llei.

Article 16. Procediment de concessio

16.1. Els procediments de concessié de les subvencions que preveu aquest Decret
llei sén de concurréncia no competitiva.

16.2. En el cas dels projectes integrats presentats per les entitats promotores que
preveu l'apartat 1 de l'article 3, el procediment s’inicia 'endema de la data de publi-
caci6 de la resoluci6 de convocatoria corresponent.

16.3. En el cas de les sollicituds de subvencid presentades per les entitats con-
tractants que preveu l'apartat 2 de T'article 3, el procediment s’inicia mitjancant la
solicitud de I’entitat contractant adrecada a la persona titular de la Direcci6 del Ser-
vei Public d’Ocupacié de Catalunya.

16.4. L’organ competent per a la instruccié d’aquests procediments €s la Sub-di-
reccié General de Politiques Actives d’Ocupacio.

16.5. Un cop tancat el periode de presentacié de sollicituds, s’ha de verificar que
les entitats sollicitants compleixin els requisits per ser beneficiaries de les subven-
cions que preveu l'article 4 i també els requisits que preveu l'article 17 d’aquest De-
cret llei per poder obtenir la subvencio.

Article 17. Requisits del projecte per obtenir la subvencio

17.1. D’acord amb l’article 16.2 d’aquest Decret llei, els projectes integrats pre-
sentats per les entitats promotores han de complir els requisits segiients:

a) Justificacié de les actuacions i activitats plantejades en el projecte, d’acord
amb les necessitats ocupacionals 1 socioecondmiques del territori.

b) Complementarietat de les actuacions i activitats plantejades d’acord amb els
objectius generals i especifics del projecte integrat.

¢) Capacitat tecnica de les entitats beneficiaries per executar les actuacions.

17.2. D’acord amb T’article 16.3 d’aquest Decret llei, les entitats contractants han
de complir els requisits seglients:

a) Haver estat seleccionades per I’entitat promotora.

b) Haver subscrit el corresponent contracte laboral.

Article 18. Resolucié de les subvencions

18.1. L'organ competent per dictar la resolucié d’atorgament dels ajuts és la per-
sona titular de la Direcci6 del Servei Public d’Ocupacié de Catalunya, a proposta de
la Sub-direccié General de Politiques Actives d’Ocupacid.

18.2. El termini maxim per emetre i notificar les resolucions d’atorgament dels
projectes integrats €s de tres mesos a comptar de 'endema de la data de la finalit-
zaci6 del termini de presentacié de sollicituds, sens perjudici que la convocatoria
pugui reduir aquest termini.

18.3. En el cas de les sollicituds presentades per les entitats contractants que pre-
veu l'article 3.2 d’aquest Decret llei, el termini maxim per emetre i notificar les reso-
lucions d’atorgament és de tres mesos des de la data de presentacié de la solicitud.

18.4. En cas que finalitzin els terminis establerts i no s’hagi notificat la resolucid
expressa, la sollicitud s’ha d’entendre desestimada per silenci administratiu, d’acord
amb el que estableix I'article 54.2.e) de la Llei 26/2010, del 3 d’agost, de régim juri-
dic i de procediment de les administracions publiques de Catalunya.

18.5. Les resolucions d’atorgament o de denegacié de les subvencions, que no
exhaureixen la via administrativa, poden ser objecte de recurs d’algada davant el/
la secretari/aria general del Departament de Treball, Afers Socials i Families en el
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termini d’'un mes, a comptar de 'endema de la notificacié de la resolucid, segons el
que estableixen l'article 121 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment ad-
ministratiu comu de les administracions publiques, i I'article 76 de la Llei 26/2010,
del 3 d’agost.

18.6. L'atorgament de les subvencions esta supeditat a la possibilitat de reduccid
parcial o total de la subvencid, abans que no es dicti la resolucié definitiva d’atorga-
ment, com a conseqiiencia de les restriccions que derivin del compliment dels ob-
jectius d’estabilitat pressupostaria i de sostenibilitat financera.

Article 19. Termini d’execucié

19.1. Els projectes executats per les entitats promotores tenen una durada maxi-
ma de 14 mesos i s’han d’iniciar 'endema de la notificacié de la resolucié d’atorga-
ment de la subvencié a les entitats beneficiaries.

19.2. Per als contractes subvencionats en I’actuacié de Foment de la contractacié
per a les entitats contractants, el termini d’execucio €s el de la durada del contracte
que preveu l’article 9.2.

Article 20. Aplicacié pressupostaria i financament

20.1 L'import maxim destinat a la concessid de les subvencions que preveu
aquesta mesura €s de 2.500.000 euros, a carrec de les partides pressupostaries
D/460000190/331D/0000 FPAO, D/461000190/331D/0000 FPAO, D/469000190/331
D/0000 FPAO.

L’annex d’aquest Decret llei recull la distribucié de I'import entre els municipis
afectats.

20.2. El financament de les actuacions que preveu aquest Decret llei ha d’anar a
carrec dels programes acordats en la Conferéncia Sectorial d’Ocupaci6 i Afers La-
borals del Ministeri de Treball i Economia Social que s’aprovin per a 'any 2021.

Article 21. Obligacions de les entitats beneficiaries

Les entitats beneficiaries d’aquestes subvencions estan subjectes a les obligacions
que preveuen larticle 14 i concordants de la Llei 38/2003, de 17 de novembre, gene-
ral de subvencions, i 'article 95 del Decret legislatiu 3/2002, de 24 de desembre, pel
qual s’aprova el text refés de la Llei de finances publiques de Catalunya.

Article 22. Pagament

22.1. El pagament de la subvenci6 es tramita mitjancant una bestreta del 80% de
I'import atorgat, a partir de la seva concessid, per a la qual no s’exigeixen garanties,
atesa la naturalesa dels beneficiaris i atesa la urgencia i la necessitat de pal-liar els
efectes provocats per la crisi sanitaria de la Covid-19. EI pagament restant s’ha de
tramitar un cop l'activitat subvencionada ha estat degudament justificada, d’acord
amb el que estableixen aquest Decret llei i la corresponent resolucié de convocatoria.

22.2. D’acord amb l’article 3 d’aquest Decret llei, I’entitat promotora és la repre-
sentant de I'agrupacié d’entitats beneficiaries i perceptora dels pagaments que s’hi
preveuen.

22.3. Els pagaments es poden fraccionar en parts d’acord amb el Pla de tresoreria
del Servei Public d’Ocupacié de Catalunya i les seves disponibilitats.

Article 23. Justificacié i verificacio

23.1. La justificacié del compliment de les condicions imposades i de la conse-
cucid de I'objecte de la subvencio es fa d’acord amb el preveuen els articles 30 i 31
de la Llei 38/2003, de 17 de novembre, general de subvencions, I’article 98.1 del De-
cret legislatiu 3/2002, de 24 de desembre, pel qual s’aprova el text refos de la Llei
de finances publiques de Catalunya, i I'Ordre ECO/172/2015, de 3 de juny, sobre les
formes de justificacié de subvencions.

23.2. Les modalitats de justificaci per a les actuacions que preveu l’article 2
d’aquest Decret llei sén:
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a) Compte justificatiu per a les actuacions d’Acollida i acompanyament a la in-
sercid laboral, Prospeccié i1 assessorament, Assisténcia tecnica, aixi com per al per-
sonal de suport associat a I'actuacié de Foment a la contractacié que preveu l'article
9.5, i els costos associats a I'actuacié de coordinacié que preveu l'article 11.

A la resolucié de convocatoria s’hi ha d’establir la forma de compte justificatiu
que correspongui.

b) Acreditacié per moduls per a les actuacions d’Aprenentatge i capacitacio,
Plans d’ocupacié i I'ajut adrecat a les empreses per al Foment a la contractacid.

23.3. Les entitats beneficiaries de les subvencions estan obligades a realitzar-ne
la justificacid de la subvenci6 corresponent a cadascuna de les actuacions en el ter-
mini maxim de dos mesos des que finalitzin.

23.4. La persona titular de la direcci6 del Servei Public d’Ocupaci6 de Catalunya
ha d’establir, mitjancant una instruccid, els mecanismes de seguiment i control que
permetin comprovar I'execucié correcta de les actuacions per a les quals es conce-
deix I’ajut.

23.5. El Servei Public d’Ocupacié de Catalunya du a terme les actuacions de
verificacid i control de les actuacions subvencionades, a fi de comprovar els requi-
sits que s’estableixen per obtenir els ajuts. A aquest efecte pot requerir a les perso-
nes beneficiaries de I'ajut la informaci6 i documentacié necessaries per procedir a la
verificacid dels requisits que s’estableixen per obtenir I’ajut, i les entitats beneficia-
ries de les subvencions s’han de sotmetre a les actuacions de control que el Servei
Public d’Ocupacié de Catalunya consideri necessaries i a les de control efectuades
pels organismes competents.

Article 24. Revocaci6

Sén causes de revocacio les que preveuen els articles 92 bis 1 99 del Decret le-
gislatiu 3/2002, de 24 de desembre, que aprova el text refés de la Llei de finances
publiques de Catalunya, i I'article 37 de la Llei 38/2003, de 17 de novembre, general
de subvencions. També és causa de revocacié I'incompliment i la falsedat en la de-
claracio6 dels requisits que preveu aquest Decret 1lei.

Disposicié addicional. Ampliacié d’imports maxims

Els imports maxims destinats a la linia de subvencions extraordinaria i urgent
del present Decret llei es poden ampliar mitjancant una resolucié de la persona titu-
lar de I’0rgan concedent.

Disposicio final primera. Modificacié del Decret llei 21/2020, de 2 de

juny, de mesures urgents de caracter economic, cultural i social per fer

front a les consequéncies de la Covid-19

Es modifica I'apartat 1 de l'article 10 del Decret llei 21/2020, de 2 de juny, de
mesures urgents de caracter economic, cultural i social per fer front a les conseqiien-
cies de la Covid-19 que queda redactat de la manera segiient:

Article 10. Financament

10.1. La prestacié extraordinaria per a subministraments basics a persones pro-
fessionals de les arts escéniques, arts visuals, musica i audiovisual, i d’altres activi-
tats culturals suspeses per rad de la crisi sanitaria a Catalunya té una dotacid pres-
supostaria de cinc milions d’euros (5.000.000 d’euros). L'import maxim destinat a
aquest ajut es pot ampliar mitjangant resolucié de la persona titular de I’0rgan con-
cedent, d’acord amb les disponibilitats pressupostaries.

Disposicio final segona. Entrada en vigor

Aquest Decret llei entra en vigor el mateix dia de la publicacié en el Diari Oficial
de la Generalitat de Catalunya.
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Per tant, ordeno que tots els ciutadans als quals s’apliqui aquest Decret llei coo-
perin a complir-lo i que els tribunals i les autoritats a qui pertoqui el facin complir.

Barcelona, 1 de desembre de 2020

Pere Aragones i Garcia, vicepresident del Govern en substitucié de la presiden-
cia de la Generalitat 1 conseller d’Economia i Hisenda; Chakir El Homrani Lesfar,
conseller de Treball, Afers Socials 1 Families

Annex

Distribucié dels municipis que poden ser beneficiaris de la linia de subvencions
extraordinaria i urgent per fer front a les conseqiiencies de la major afectacié en el
mercat de treball de la Covid-19 en els territoris de Catalunya que han estat afectats
pel tancament perimetral

La Conca d’Odena

Igualada, Vilanova del Cami, Odena, Santa Margarida de Montbui.

Per a la realitzaci6 dels projectes que preveu aquest Decret llei, aquest territori
disposara d’un import maxim d’un milié d’euros.

Lleida i el Baix Segre

Lleida ciutat, Alcarras, Aitona, la Granja d’Escarp, Seros, Soses i Torres de Segre.

Per a la realitzaci6 dels projectes que preveu aquest Decret llei, aquest territori
disposara d’'un import maxim d’un milié cinc-cents mil euros distribuit de la ma-
nera segiient:

— Per al municipi de Lleida, un milié cent vint-i-cinc mil euros.

— Per a la resta de municipis, tres-cents setanta-cinc mil euros.

Aquests imports es poden redistribuir en funcié dels projectes presentats.

Antecedents del Decret llei

1. Comunicacié del Secretari General al Secretari de Govern, art 38.3 Llei
13/2008.

2. Esborrany Projecte de Decret llei de mesura urgent complementaria en ma-
teria d’ocupaci6 i foment de l'activitat economica per fer front a les conseqiieéncies
de la major afectacio en el mercat de treball de la Covid-19 en determinats territoris
de Catalunya i de modificaci6 del Decret llei 21/2020, de 2 de juny, de mesures ur-
gents de caracter econdomic, cultural i social per fer front a les conseqiiencies de la
Covid-19 (versié Govern d’1 de desembre de 2020).

3. Informe justificatiu sobre el Projecte de Decret llei d’aprovacié d’'una mesura
urgent complementaria en materia d’ocupacié i foment de I'activitat econdomica per
fer front a les conseqiiencies de la major afectaci6 en el mercat de treball de la Co-
vid-19 en determinats territoris de Catalunya

4. Informe econdmic sobre el Projecte de Decret llei de mesura urgent comple-
mentaria en materia d’'ocupacio i foment de I’activitat economica per fer front a les
conseqiiencies de la major afectacié en el mercat de treball de la Covid-19 en deter-
minats territoris de Catalunya.

5. Memoria justificativa i econdmica sobre la modificacié del Decret llei 21/2020,
de mesures urgents de caracter econdomic, cultural i social, pel qual es crea a I'article
2 del capitol II la prestaci6 extraordinaria per a subministraments basics destinats a
les persones professionals de les arts escéniques, arts visuals, musica i audiovisual,
i d’altres activitats culturals suspeses per rad de la crisi sanitaria a Catalunya, en
forma d’ajut extraordinari per s llur sostenibilitat economica, de pagament tinic amb
l'objectiu de facilitar I'adquisici6 de subministraments basics.

6. Informe juridic de la cap de I’Area Juridica de Treball i Relacions Laborals.

7. Informe de la Direccié General de Pressupostos del Projecte de decret llei so-
bre mesura urgent complementaria en materia d’ocupacio i foment de I’activitat eco-
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nomica per fer front a les conseqiiencies de la major afectacié en el mercat de treball
de la Covid-19 en determinats territoris de Catalunya.

8. Certificat de la Secretaria de Govern, de 2 de desembre de 2020.

9. Decret llei 49/2020, d’1 de desembre, de mesura urgent complementaria en
materia d’ocupaci6 i foment de I’activitat economica per fer front a les conseqiien-
cies de la major afectacio en el mercat de treball de la Covid-19 en determinats terri-
toris de Catalunya i de modificacié del Decret llei 21/2020, de 2 de juny, de mesures
urgents de caracter economic, cultural i social per fer front a les conseqiiencies de
la Covid-19. Publicat el 3 de desembre de 2020 al DOGC 8286.

N. de la r.: Els antecedents del Decret llei poden ésser consultats a UArxiu del Par-
lament.

Decret llei 50/2020, del 9 de desembre, de mesures urgents per
estimular la promocié d’habitatge amb proteccio oficial i de noves
modalitats d’allotjament en régim de lloguer

203-00075/12

DECRET LLEI DICTAT PEL GOVERN DE LA GENERALITAT
Reg. 88691 / Coneixement: Mesa del Parlament, 15.12.2020

Acord: La Mesa del Parlament, en la sessio tinguda el 15 de desembre de 2020,
ha pres coneixement del Decret llei 50/2020, del 9 de desembre, de mesures urgents
per estimular la promocié d’habitatge amb proteccié oficial i de noves modalitats
d’allotjament en régim de lloguer, publicat al DOGC 8292, i manifesta que el termi-
ni de 30 dies perque el Parlament el controli pel procediment que estableix I’article
158 del Reglament del Parlament s’inicia el dia 14.12.2020.

A la Mesa del Parlament
Victor Cullell i Comellas, secretari del Govern de la Generalitat de Catalunya,

Certifico:

Que en la sessio del Govern de la Generalitat del dia 9 de desembre de 2020, s’ha
pres, entre d’altres, I’'acord que es reprodueix a continuacio:

«A proposta del conseller de Territori i Sostenibilitat, s’aprova la iniciativa SIG-
20TES1967 - Projecte de decret llei de mesures urgents per estimular la promocié
d’habitatge amb protecci6 oficial i de noves modalitats d’allotjament en régim de
lloguer.»

I, perque aix{ consti, lliuro aquest certificat a Barcelona.

Decret llei 50/2020, de 9 de desembre, de mesures urgents per
estimular la promocié d’habitatge amb proteccié oficial i de noves
modalitats d’allotjament en régim de lloguer

Larticle 67.6.a de I’Estatut preveu que els decrets llei siguin promulgats, en nom
del rei, pel president o presidenta de la Generalitat.

De conformitat amb el que disposen l'article 6 i concordants de la Llei 13/2008,
de 5 de novembre, de la presidencia de la Generalitat i del Govern, i ates el Decret
114/2020, de 30 de setembre, de substitucié del president de la Generalitat de Ca-
talunya;

D’acord amb aix0, promulgo el segiient

21



BOPC 764
21 de desembre de 2020

3.01.03. Decrets llei

Decret llei
Exposicié de motius

I

La Llei 18/2007, de 28 de desembre, del dret a I’habitatge, aprovada a I'empara
de T'article 137.1 de I’Estatut d’autonomia de Catalunya, regula el dret a I’habitatge,
entes com el dret de tota persona a accedir a un habitatge digne que sigui adequat,
i constitueix I'eix a partir del qual s’estructuren totes les politiques publiques en
aquesta materia. Una norma que els darrers anys ha estat complementada i desple-
gada amb altres disposicions legals o reglamentaries.

Entre les disposicions aprovades aquest darrer any destaquen el Decret llei
17/2019, de 23 de desembre, de mesures urgents per millorar 'accés a ’habitatge, i
la Llei 11/2020, de 18 de setembre, de mesures urgents en materia de contencié de
rendes en els contractes d’arrendament d’habitatge. Ambdues focalitzades, respecti-
vament, a fomentar la promocié d’habitatge protegit i contenir els preus de lloguer
per tal d’incrementar el parc d’habitatge protegit i també I'oferta general d’habitat-
ges en regim de lloguer a preus assequibles.

Malgrat les disposicions adoptades els darrers mesos, la crisi sanitaria en que
viu immersa Catalunya i el conjunt de la poblacié mundial com a conseqiiencia
de la pandemia de la Covid-19 ha agreujat encara més I'accés a un habitatge digne
i adequat d’'una part important de la poblacid, situacié que ha desembocat en una
important crisi economica i social. En aquest sentit, encara és massa aviat per tenir
les dades que reflecteixin amb exactitud 'abast de la crisi social i el seu impacte,
perd sembla evident que la davallada d’ingressos com a conseqiiencia de la crisi
economica pot derivar en una situacié economica insostenible en moltes llars. Un
problema que pot agreujar les dificultats, preexistents a la crisi, d’accés a un habi-
tatge si tenim en compte que una part important de la despesa mensual de moltes
llars es destina a aquesta finalitat —el 42,7 % a Barcelona ciutat i el 45,1 % a la resta
de I’Area metropolitana, segons dades de I'Informe de I’Observatori Metropolita de
I’Habitatge (O-HB), corresponent al 2018.

Aix{ ho apunta I'enquesta «Habitant en confinament», realitzada per I’'Observa-
tori Metropolita de I’'Habitatge (juliol de 2020) a partir de 6.000 respostes, on s’es-
tima que, durant els primers dos mesos de confinament, en el 42,9 % de les llars de
I’Area metropolitana de Barcelona s’ha produit un retrocés en la situacié econdmica,
i només en 1'1,9 % de les llars ha millorat I'economia durant aquest periode. Unes
dades que son singularment pitjors en el cas de les llars que viuen de lloguer; aixi,
en el 57,6 % de les llars que viuen de lloguer ha empitjorat la situacié en contrapo-
sici6 amb el 44,9 % de les llars que paguen hipoteca.

En aquest context resulta imprescindible reforcar avui, de manera immediata, la
doble estratégia, definida en el Decret llei 17/2019, d’incrementar el parc d’habitatge
protegit i facilitar 'accés a I’habitatge de lloguer en tots els seus nivells (social, asse-
quible o lliure), i garantir, aixi mateix, I'aplicaci6 efectiva de la Llei 11/2020, de 18
de setembre, de mesures urgents en materia de contencié de rendes en els contractes
d’arrendament d’habitatge.

Per aquest motiu, el Decret llei aborda tres dels elements que poden ajudar a re-
moure els obstacles i fer-ho possible: I'actualitzacié dels preus de venda i les rendes
maxims dels habitatges amb proteccié oficial no regits pel sistema de determinacid
de preus i rendes establert pel Decret llei 17/2019, per garantir-ne la viabilitat; la
configuraci6 juridica dels allotjaments amb espais comuns complementaris, per do-
nar resposta a la demanda d’habitatge amb elements d’ds compartit; la incorporacid
de 'obligaci6 legal de les administracions que disposin de dades o de documentacié
en relacié amb rendes de lloguer, de cedir-les a les administracions competents i per
exercir actuacions d’inspeccio i control de la Llei 11/2020 i 'addicié d’'una mesura
de contenci6 de les rendes de lloguer. Les tres regulacions han de facilitar 'amplia-
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ci6 del parc actualment existent d’habitatge amb proteccié oficial i també dels habi-
tatges de lloguer de preu assequible.

Les mesures que s’adopten emanen de diverses mocions i resolucions del Parla-
ment de Catalunya aprovades els darrers mesos. Es el cas de la Mocié 180/X1I del
Parlament de Catalunya, de 24 de juliol de 2020, sobre I'estrategia per garantir el
dret a I’habitatge, que apostava per impulsar la construccié d’allotjaments dotaci-
onals i posar en marxa els mecanismes adequats per incrementar el parc public
d’habitatge, especialment de lloguer, i assimilar-lo, si més no, a la mitjana europea.
Aixi com la Moci6 140/X1I del Parlament de Catalunya, de 19 de desembre de 2019,
sobre I’habitatge, que demanava impulsar un pacte autondmic que fixés com a ob-
jectius I'increment del parc pablic d’habitatge destinat a lloguer social i assequible
i un canvi del model d’accés a I’habitatge protegit basat en la propietat per un mo-
del basat en el lloguer assequible o cessié d’us, amb I'impuls de les cooperatives i
les societats d’arrendament, tant pibliques com privades. Com també la Resolucid
902/X1I del Parlament de Catalunya, de 23 de juliol de 2020, sobre I’habitatge amb
perspectiva juvenil, que apostava per crear programes de suport i promocié de noves
formes de tinenga d’habitatge, com ara les cooperatives de cessi6 d’ds, la copropie-
tat, la masoveria urbana i el cohabitatge intergeneracional.

En aquest context, les disposicions previstes en el Decret llei haurien de perme-
tre desencallar amb caracter immediat el desenvolupament de moltes de les promo-
cions d’habitatge amb protecci6 oficial que, amb els actuals preus de lloguer i venda,
vigents del 2008, resulten avui inviables si s’atén al fet que, d’acord amb les dades
del Boletin Econémico de la Construccién, I'increment de cost de construccié que
s’ha produit entre el 2008 i el 2020 ha estat del 19,84 %.

Aix{ mateix, la nova regulacié dels allotjaments amb espais comuns complemen-
taris ha de permetre desenvolupar noves férmules d’habitatge de lloguer, amb una
important demanda, perd que avui no tenen encaix en l'actual marc normatiu per-
que no les preveu. Aquestes noves tipologies d’habitatge compartit, essencialment el
regim de lloguer, han d’abaratir el cost de 'emancipacio dels joves i donar resposta
a la creixent mobilitat laboral i formativa, perd també permetre noves modalitats
residencials d’altres franges de poblacié com la gent gran.

Finalment, la necessitat d’aplicar les mesures que la Llei 11/2020 ha incorporat
en el réegim de control i sancionador de la Llei 18/2007, per palliar les situacions
d’exclusi6 residencial i donar resposta efectiva al dret a I'accés a un habitatge digne
i assequible, motiva també la necessitat d’incorporar I'obligacié legal de les admi-
nistracions que disposin de dades o de documentacid sobre rendes de lloguer, de ce-
dir-les a les administracions competents per exercir actuacions d’inspeccié i control
en materia de contencid de rendes i afegir una mesura de contencié de les rendes
de lloguer.

El desplegament immediat d’aquestes mesures, vehiculades a través d’aquest De-
cret llei, resulta d’extraordinaria i urgent necessitat ates I'actual context, i supo-
sen reforcar i facilitar I'execucié d’alguna de les mesures establertes pel Decret llei
17/2019 o per la Llei 11/2020 per facilitar I'accés a I’habitatge, tal com s’ha apuntat.

I

El Decret llei s’estructura en quatre articles que modifiquen, respectivament, el
Decret llei 17/2019, de 23 de desembre, de mesures urgents per millorar I'accés a
I’habitatge, la Llei 18/2007, de 28 de desembre, del dret a ’habitatge, el text refos
de la Llei d’'urbanisme, aprovat pel Decret legislatiu 1/2010, de 3 d’agost, i la Llei
11/2020, del 18 de setembre, de mesures urgents en materia de contencié de rendes
en els contractes d’arrendament d’habitatge i de modificacié de la Llei 18/2007, de
la Llei 24/2015 i de la Llei 4/2016, relatives a la proteccid del dret a I’habitatge. L'ar-
ticulat es tanca amb una disposici6 derogatoria i una disposicio final.
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Larticle 1 afegeix una nova disposicié transitoria, la cinquena bis, al Decret
llei 17/2019 per regular alguns aspectes relatius als preus de venda i les rendes ma-
xims dels habitatges amb protecci6 oficial subjectes a régims anteriors al Decret llei
17/2019. La nova disposicié transitoria cinquena bis s’articula en tres apartats. En
el primer d’ells es regulen els preus de venda i les rendes maxims que regiran per
als habitatges amb proteccio oficial de regim general 1 especial que es qualifiquin a
partir de I'entrada en vigor del Decret llei i que, d’acord amb la disposici transitoria
cinquena del Decret llei 17/2019, estiguin subjectes al sistema de determinacié de
preus de venda i de rendes maxims establert pel régim anterior. L'article incorpora
un quadre amb els preus i rendes dels habitatges i els seus annexos, distingint els
imports entre regim general i especial en les quatre zones geografiques (A, B, Ci D)
que regula el Decret 75/2014, del Pla per al dret a I’habitatge. En el segon apartat es
determina I’actualitzacié anual automatica que tindran els esmentats preus d’acord
amb la variacié experimentada per I'index de preus al consum, i en el tercer s’esta-
bleixen els limits a que resta subjecta I'actualitzaci6 dels preus i les rendes maxims
en les segones 1 posteriors transmissions, lloguers o cessions de 1'is dels habitatges
amb protecci6 oficial qualificats de conformitat amb qualsevol dels régims anteriors
al present Decret llei.

L’article 2 s’articula en set apartats diferents, a través dels quals es modifiquen i
s’afegeixen diferents articles a la Llei del dret a I’habitatge amb la finalitat de donar
resposta urgent a I'increment de la demanda d’habitatges de lloguer.

En els quatre primers apartats s’afegeixen o es modifiquen disposicions de la
Llei del dret a I’habitatge per regular, com una tipologia més d’habitatge, els allotja-
ments amb espais comuns complementaris i definir també els espais comuns com-
plementaris. Els allotjaments amb espais comuns es caracteritzen perque, malgrat
tenir una superficie de I'espai privatiu inferior a la fixada per a la resta de tipologies
d’habitatge, la suma de I'espai privatiu i la part proporcional que li correspon dels
espais comuns complementaris no pot ser inferior a la superficie minima establerta
a la normativa d’habitabilitat. D’altra banda, en aquesta nova tipologia d’habitatges
es prohibeix la divisi6 en propietat horitzontal, fet que propiciara que es destinin al
mercat de lloguer.

En el cinque apartat, s’afegeix un nou apartat 7 a 'article 130 de la Llei del dret
a I’habitatge perque les administracions publiques i les entitats del sector public que,
per les funcions que tenen atribuides, disposen de dades 1 documentacio relatives a
rendes de lloguer d’habitatges les cedeixin a requeriment de I'administracié compe-
tent per a I'exercici de les tasques del regim de control i sancionador que estableix el
titol VI en materia de contencié de rendes i que ha de permetre I'aplicacié del regim
de control i sancionador introduit per la Llei 11/2020.

En el sis¢ apartat s’afegeix una nova disposicié transitoria a la Llei del dret a
I’habitatge, la desena, per establir les condicions minimes d’habitabilitat dels espais
comuns complementaris dels habitatges i dels allotjaments fins a I'adaptacié del
Decret 141/2012, de 30 d’octubre, pel qual es regulen les condicions minimes d’ha-
bitabilitat dels habitatges i la cedula d’habitabilitat, a 1a nova normativa del present
Decret llei. Pel que fa a les superficies minimes dels allotjaments, es mantenen les
establertes reglamentariament, si bé, mitjancant les noves previsions legals, part de
la superficie es pot destinar a espais comuns complementaris.

En el sete i darrer apartat s’afegeix una nova disposicid transitoria a la Llei del
dret a ’habitatge, 'onzena, per regular les condicions dels preus i rendes maxims
aplicables als habitatges i allotjaments amb espais comuns complementaris amb
protecci6 oficial fins a I'adaptacié del Pla per al dret a ’habitatge a aquest Decret
llei.

En T’article 3 es modifica I'apartat 2 de I'article 100 del text ref6s de la Llei d’ur-
banisme, en que es regulen les modificacions de les figures de planejament urbanis-
tic que requereixen un increment de les reserves per a sistemes urbanistics. La nova
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regulacid, pensada per facilitar la implantaci6 dels allotjaments amb espais comuns
complementaris, eximeix aquests de la reserva de sistemes d’espais lliures i equi-
paments quan s’incorporin mitjangant una modificacié de planejament, en termes
analegs als habitatges de proteccio publica, sense ultrapassar el nombre d’habitatges
que resulta d’aplicar el modul de 70 m? al sostre. Amb aquesta prevencio, es consi-
dera que no es produeix un increment potencial del nombre d’habitants que exigeixi
un correlatiu increment de les reserves per a sistemes urbanistics.

Finalment, mitjancant I’article 4, es modifica la Llei 11/2020, per evitar la reper-
cussio a la part arrendataria de despeses generals i serveis individuals que no havien
estat previstos en el contractes d’arrendaments d’habitatges arrendats dins els cinc
anys anteriors a 'entrada en vigor de I'esmentada Llei.

El Decret llei es tanca amb una disposicié derogatoria que deroga diverses dispo-
sicions del Decret 141/2012, de 30 d’octubre, pel qual es regulen les condicions mi-
nimes d’habitabilitat dels habitatges i la cedula d’habitabilitat, i del Decret 75/2014,
de 27 de maig, del Pla per al dret a I’habitatge, aixi com amb una disposicié final
que fixa la seva entrada en vigor I'endema de la publicacié al Diari Oficial de la Ge-
neralitat de Catalunya.

Per tot aixo, en us de I'autoritzacié concedida en I'article 64 de I’Estatut d’auto-
nomia de Catalunya, a proposta del conseller de Territori i Sostenibilitat, i d’acord
amb el Govern,

Decreto:

Article 1. Modificacié del Decret llei 17/2019, de 23 de desembre, de

mesures urgents per millorar 'accés a I’habitatge

S’afegeix una disposicio transitoria, la cinquena bis, al Decret llei 17/2019, de 23
de desembre, de mesures urgents per millorar 'accés a I’habitatge, amb la redaccid
seglient:

«Cinquena bis. »Preus de venda i rendes maxims d’acord amb el régim anterior

1. Quan de conformitat amb la disposici6 transitoria cinquena és aplicable el sis-
tema de determinaci6 dels preus de venda i de les rendes maxims d’acord amb el
régim anterior, els habitatges amb proteccid oficial en régim general i especial que
es qualifiquin a partir de 'entrada en vigor del Decret llei 50/2020, de 9 de desem-
bre, se subjecten als preus i a les rendes maxims per metre quadrat de superficie
util segiients:

Régim general venda (€/m?) Régim general lloguer/cessié Us (€/m?)
Zona Habitatge Annexos Habitatge Annexos
A 2.385,63 1.192,81 8,95 4,48
B 1.938,32 969,16 7,27 3,63
C 1.714,67 857,33 6,43 3,21
D 1.491,02 745,51 5,59 2,80

Regim especial venda (€/m?) Regim especial lloguer/cessié Us (€/m?)
Zona Habitatge Annexos Habitatge Annexos
A 2.096,74 1.048,37 7,87 3,93
B 1.817,18 908,59 6,81 3,41
C 1.607,50 803,75 6,02 3,01
D 1.397,83 698,91 5,24 2,62

«2. Els preus i les rendes a que fa referencia I'apartat 1 s’actualitzen automatica-
ment el primer de gener de cada any, comencant I'l de gener de 2022, d’acord amb
la variacié percentual experimentada per I'index de preus al consum en la data de
l'actualitzacid. I’Agencia de I’Habitatge de Catalunya ha de publicar anualment els
preus i les rendes maxims actualitzats.»
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«3. S6n aplicables a les segones i posteriors transmissions, lloguers o cessions de
I'is dels habitatges amb proteccio oficial qualificats de conformitat amb qualsevol
dels regims anteriors al Decret llei present, els preus de venda i les rendes maxims
que consten a la qualificacié definitiva, actualitzats amb I'index de preus al consum,
entre I’any de la qualificaci6 i el de la subscripci6 del contracte, sense que es puguin
superar els imports resultants d’aplicar el sistema d’actualitzacié de preus previst a
la normativa sobre la base de la qual s’han qualificat els habitatges.»

Article 2. Modificacions de la Llei 18/2007, de 28 de desembre, del dret

a I’habitatge

2.1. S’afegeixen dues noves lletres, la p i la g a 'article 3 de la Llei del dret a ’ha-
bitatge, amb la redacci segiient:

«p) Allotjament amb espais comuns complementaris: I’habitatge que, d’acord amb
la normativa d’habitabilitat, t€ una superficie de 'espai privatiu inferior a la fixada
per a la resta de tipologies d’habitatge i que disposa d’uns espais comuns complemen-
taris ajustats als requisits minims i de qualitat establerts a la normativa esmentada.»

«q) Espais comuns complementaris: els espais d’is compartit d’'un edifici, altres
que els elements comuns establerts com a obligatoris per la normativa que, d’acord
amb el nivell de qualitat exigit per la normativa d’habitabilitat, complementen 1'ds i
gaudi dels espais privatius de tot o part dels habitatges o allotjaments que comprén
ledifici.»

2.2. S’afegeix un nou apartat, el 7, a l’article 18 de la Llei del dret a I’habitatge,
amb la redacci6 segiient:

«7. La normativa d’habitabilitat ha de determinar els nivells de qualitat minima
exigibles als allotjaments dotacionals tenint en compte la varietat de formes que po-
den adoptar per satisfer les necessitats d’habitacié temporal.»

2.3. S’afegeix un nou article, el 18bis, a la Llei del dret a I’habitatge, amb la
redacci6 segiient:

«Article 18 bis

«Els allotjaments amb espais comuns complementaris

«l. Els allotjaments amb espais comuns complementaris, definits a I'article 3.p,
poden construir-se en sol destinat pel planejament urbanistic a usos d’habitatge.

»2. La normativa d’habitabilitat ha de determinar la superficie minima que ha
de tenir tant I’espai privatiu com els espais comuns complementaris de que han de
disposar els allotjaments a que fa referencia I'apartat 1. La suma de ’espai privatiu
i la part proporcional que li correspon dels espais comuns complementaris no pot
ser inferior a la superficie minima establerta a la normativa d’habitabilitat per als
habitatges complets.

»3. Quan els allotjaments amb espais comuns complementaris ocupen la tota-
litat d’un edifici, aquest edifici no es pot dividir en propietat horitzontal. En el cas
que ocupin una part d’un edifici en propietat horitzontal, aquesta part ha de confi-
gurar-se com un sol element privatiu diferenciat dels altres elements que s’integren
en el mateix régim de propietat horitzontal, com habitatges, locals o aparcaments.»

2.4. Es modifica I'apartat 7 de l'article 26 de la Llei del dret a I’habitatge, que
resta redactat de la manera segiient:

«7. Els habitatges amb activitats economiques i els allotjaments amb espais co-
muns complementaris resten també subjectes a I’exigencia de la cedula d’habitabi-
litat.»

2.5. S’afegeix un nou apartat, el 7, a l’article 130 de la Llei del dret a I’habitatge,
amb la redacci6 segiient:

«Les administracions publiques i les entitats del sector public que, per les fun-
cions que tenen atribuides, disposen de dades i documentacioé relatives a rendes de
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lloguer d’habitatges tenen 1'obligacié de cedir-les a requeriment de I'administracié
competent per a 'exercici de les tasques del regim de control i sancionador que es-
tableix el titol VI en matéria de contencié de rendes.»

2.6. S’afegeix una nova disposicid transitoria, la desena, a la Llei del dret a ’ha-
bitatge, amb la redaccié segiient:

«Disposici6 transitoria desena

»Disposicions aplicables fins a ’adaptacié del Decret 141/2012

»Fins a I'adaptacié del Decret 141/2012, de 30 d’octubre, pel qual es regulen les
condicions minimes d’habitabilitat dels habitatges i la cedula d’habitabilitat, al De-
cret llei 50/2020, de 9 de desembre, sén aplicables les disposicions segiients:

»1. Els espais comuns complementaris dels habitatges i dels allotjaments han de
complir els requisits segiients:

»a) Han de tenir una superficie superior a 6 m? utils i s’hi ha de poder inscriure
un cercle de 2,45 m de diametre.

»b) Poden constituir un espai no segregat o independitzat dels elements comuns
obligatoris que estableix la normativa aplicable, sempre que els espais comuns com-
plementaris compleixin els requisits de la lletra a.

»c) Quan siguin semioberts o coberts s’ha d’aplicar el que disposi la normativa
urbanistica quant al comput de superficies ttils.

»d) Resten subjectes al que estableix l'apartat 3.9 de I’Annex 1 del Decret
141/2012, relatiu a ventilacié i iHluminacié natural.

»2. El calcul de la superficie util dels espais comuns complementaris que s’atri-
bueix a cada habitatge o allotjament s’ha de fer de forma proporcional a la superficie
util dels habitatges de I'edifici, o al grup al qual s’atribueix aquell espai. En la cedu-
la habitabilitat s’ha de fer constar la superficie ttil total d’ds compartit que gaudeix
cada habitatge.

»3. La superficie minima del conjunt d’espais que integren la zona d’is comu,
sala d’estar (E), menjador (M), cuina (C), a que fa referéncia 'apartat 3.7.1. de ’An-
nex 1 del Decret 141/2012, no pot ser inferior a 4 m? per persona, segons el llindar
maxim d’ocupacié que estableix l'article 4 de 'esmentat Decret, amb un minim de
20 m? per habitatge.

»4. Els allotjaments amb espais comuns complementaris i els allotjaments do-
tacionals de nova construccid han de complir els requisits minims de Annex 1 del
Decret 141/2012, amb les excepcions segiients:

»a) Queda exclos del compliment obligatori I'apartat 2.6 de PAnnex 1, relatiu a
les dotacions comunitaries.

»b) Pel que fa a I'apartat 3.12 de ’Annex 1, s"admet que I'espai per rentar la roba
estigui ubicat en una zona comunitaria practicable on es pugui accedir a través d’'un
itinerari accessible i amb les mateixes excepcions establertes a ’Annex 1.

»c) Pel que fa a I’apartat 3.1. de I’Annex 1, relatiu a habitabilitat i ocupacio:

»1r. En el cas dels allotjaments amb espais comuns complementaris, I’espai pri-
vatiu ha de tenir una superficie ttil interior no inferior a 24 m? i els espais comuns
complementaris una superficie ttil no inferior a 6 m? per allotjament, si bé, en cap
cas, el sumatori d’ambdues superficies utils no pot ser inferior a 36 m>.

»2n. En el cas d’allotjaments dotacionals mitjancant un habitatge complet, la su-
perficie ttil interior no pot ser inferior a 30 m?.

»3r. En el cas d’allotjaments dotacionals amb espais comuns complementaris,
I’espai privatiu de cada allotjament ha de tenir una superficie ttil interior no inferior
a 24 m? i els espais comuns complementaris una superficie util no inferior als 6 m?
per allotjament.

»4t. Quan la estanga privativa sigui un Unic espai, aquest ha de permetre la com-
partimentacié d’una habitacié de 6 m?, sense que la sala d’estar ni I’habitaci6 perdin
els seus requisits obligatoris.
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»5¢. Quan els allotjaments amb espais comuns complementaris i els allotjaments
dotacionals es generin en edificis existents també és d’aplicacié I'annex 4 relatiu a
les condicions d’habitabilitat dels habitatges resultants de les intervencions de reha-
bilitacid o gran rehabilitacié d’edifici existent i 'article 6 relatiu als principis gene-
rals de les intervencions de rehabilitacié o gran rehabilitacié d’edificis existents que
es destinen a I'iis d’habitatge.»

2.7 S’afegeix una nova disposici6 transitoria, la onzena, a la Llei del dret a ’ha-
bitatge, amb la redaccid segiient:

«Disposici6 transitoria onzena

»Disposici6 aplicable fins a I'adaptacié del Decret 75/2014

Fins a I'adaptaci6 del Decret 75/2014, de 27 de maig, del Pla per al dret a I’ha-
bitatge, al Decret llei 50/2020, de 9 de desembre, per calcular els preus i les rendes
maxims aplicables als habitatges i allotjaments amb espais comuns complementaris
amb protecci6 oficial d’acord amb els establerts per metre quadrat per als habitatges
protegits, es poden repercutir proporcionalment sobre les superficies privatives la
superficie dels espais comuns complementaris amb les limitacions segiients:

»a) En el cas dels allotjaments, la suma de la superficie privativa i la repercussié
de la superficie dels espais comuns complementaris no pot superar el doble de la
superficie privativa.

»b) En el cas dels habitatges, la suma de la superficie privativa i la dels espais
comuns complementaris no pot superar els 90 m?.»

Article 3. Modificacié del text refés de la Llei d’urbanisme, aprovat pel

Decret legislatiu 1/2010, de 3 d’agost

Es modifica l'apartat 2 de I'article 100 del text refés de la Llei d’urbanisme, que
resta redactat de la manera segiient:

«2. Quan la modificacié del planejament comporta I'augment de la densitat de
I'ds residencial, sense increment de I’edificabilitat, s’ha de preveure una reserva
complementaria de terrenys per a sistemes d’espais lliures i equipaments de 10 m2,
com a minim, per cada nou habitatge, llevat que 'augment de densitat es destini a:

»a) Habitatges de proteccié publica i no ultrapassi el nombre d’habitatges que re-
sulta d’aplicar el modul de 70 m? al sostre amb aquesta destinacio.

»b) Allotjaments amb espais comuns complementaris, regulats en legislacié
aplicable en materia d’habitatge, i no ultrapassi el nombre d’habitatges que resulta
d’aplicar el modul de 70 m? al sostre, inclosos els espais comuns complementaris,
amb aquesta destinacio.

»En el cas que aquesta reserva complementaria, per raons d’impossibilitat mate-
rial, no es pugui emplacar en el mateix ambit d’actuacid, es pot substituir per I'equi-
valent del seu valor economic, que I’ajuntament competent ha de destinar a nodrir
un fons constituit per adquirir zones verdes o espais lliures ptiblics de nova creaci
en el municipi.»

Article 4. Modificaci6 de la Llei 11/2020, del 18 de setembre, de

mesures urgents en matéria de contencié de rendes en els contractes

d’arrendament d’habitatge i de modificacié de la Llei 18/2007, de la Llei

24/2015 i de la Llei 4/2016, relatives a la proteccié del dret a I’habitatge

S’afegeix un nou apartat, el 3, a I'article 9 de la Llei 11/2020, del 18 de setembre,
amb la redaccié segiient:

«3. En els contractes d’arrendament d’habitatges que han estat arrendats dins els
cinc anys anteriors a 'entrada en vigor d’aquesta llei, €s nul el pacte que obliga la
part arrendataria a Passumpcié de despeses generals i de serveis individuals que no
havien estat previstos en el contracte d’arrendament anterior.»
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Disposicié derogatoria

Es deroguen totes les normes del mateix rang o inferior que s’oposin al que esta-
bleix aquest Decret llei i, especificament, les disposicions segiients:

a) L’apartat 3.7.1 de ’Annex 1 i ’Annex 3 del Decret 141/2012, de 30 d’octubre,
pel qual es regulen les condicions minimes d’habitabilitat dels habitatges i la cedula
d’habitabilitat.

b) Els articles 58 1 59 i la lletra a de la disposicid final tercera del Decret 75/2014,
de 27 de maig, del Pla per al dret a ’habitatge.

Disposicio final. Entrada en vigor

Aquest Decret llei entra en vigor I'endema de la publicaci6 al Diari Oficial de la
Generalitat de Catalunya.

Per tant, ordeno que tots els ciutadans i ciutadanes als quals sigui aplicable
aquest Decret llei cooperin al seu compliment i que els tribunals i les autoritats als
quals correspongui el facin complir.

Barcelona, 9 de desembre de 2020

Pere Aragones 1 Garcia, vicepresident del Govern en substitucié de la presiden-
cia de la Generalitat i conseller d’Economia i1 Hisenda; Damia Calvet i Valera, con-
seller de Territori 1 Sostenibilitat

Antecedents del Decret llei

1. Comunicaci6 a la Secretaria del Govern d’inici de la tramitaci6 del Decret llei.
2. Memoria justificativa.

3. Informe juridic.

4. Memoria justificativa complementaria.

5. Text del Decret llei aprovat pel Govern.

6. Certificat del secretari del Govern.

7. Text de la iniciativa publicada al DOGC.

N. de la r.: Els antecedents del Decret llei poden ésser consultats a UArxiu del Par-
lament.

3.10. Procediments que es clouen amb I’'adopcié de resolucions

3.10.25. Propostes de resolucié

Proposta de resolucio sobre I'impuls de mesures per al sector de les
fires i els mercats historics, artesanals i medievals
250-01626/12

PRESENTACIO: GP CS
Reg. 88160 / Admissio a tramit: Mesa del Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlamento

Lorena Roldan Sudrez, portavoz, Dimas Gragera Velaz, diputado del Grup Parla
mentari de Ciutadans, Marti Pachamé, diputado del Grup Parlamentai de Ciutadans
de acuerdd con lo establecido por los articulos 167 y 168 del Reglamento del Par-
lamento, presentan la Propuesta de resolucién sobre el impulso de medidas para el
sector de ferias y mercados histdricos, artesanales y medievales, para que sea sus-
tanciada ante la Comissiéo d’Empresa, con el siguiente texto:
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Exposicién de motivos

La crisis del Covid-19 estd afectando de forma muy directa a muchos sectores,
amenazando incluso la supervivencia de muchos de ellos.

En el caso de los mercados y ferias medievales, artesanales e histdricas, la ac-
tividad ha quedado suspendida practicamente en su totalidad desde el inicio de la
pandemia.

Durante estos meses, los trabajadores del sector no han tenido ingresos y ade-
mads deberan invertir recursos para sufragar gastos derivados de su negocio como
alquileres o el mantenimiento de la infraestructura necesaria para el desarrollo de
su actividad. Todo ello sumado a sus gastos familiares, en una situacién complicada
para toda la sociedad.

La situacién actual, ante la emergencia del Covid-19, requiere poner a disposi
cién de los sectores mds afectados asesoramiento y fondos econdmicos que les per-
mitan subsistir hasta que la situacién pandémica remita y posibilite la vuelta a la
actividad.

También, es necesario analizar la situacién de la actividad desde otras perspec-
tivas, pues en muchas ocasiones los elevados costes de uso de la via publica o de
participacion en las ferias (gestionado a veces por empresas intermediarias) son una
dificultad mds para el desempeiio de los trabajadores del sector.

Por todo ello, el Grup Parlamentari de Ciutadans presenta la siguiente:

Propuesta de resolucion

El Parlamento de Cataluiia insta al Gobierno a:

I. Destinar una linea de ayudas econdmicas extraordinarias a los profesionales
del sector de las ferias y mercados histéricos, artesanales y medievales que desarro-
llen su actividad en Catalufia.

2. Consensuar con las administraciones locales- medidas que tengan como obje-
tivo no repercutir costes excesivos en la ocupacién de la via puiblica por parte de la
administracién local o intermediarios

Palacio del Parlamento, 4 de diciembre de 2020
Lorena Rolddn Sudrez, portavoz; Dimas Gragera Velaz, Marti Pachamé Barre-
ra, diputados, GP Cs

Proposta de resolucio sobre els criteris de renda per a la concessio
d’ajuts de menjador escolar com a conseqiiéncia dels efectes
socioeconomics de la Covid-19

250-01628/12

PRESENTACIO: GP PSC-UNITS
Reg. 88393 / Admissio a tramit: Mesa del Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

Ferran Pedret i Santos, portaveu adjunt, Esther Niubé Cidoncha, diputada del
Grup Parlamentari Socialistes 1 Units per Avangar, d’acord amb el que estableixen
els articles 167 i 168 del Reglament del Parlament, presenten la Proposta de resolu-
ci6 sobre els criteris de renda per a la concessié d’ajuts de menjador escolar com a
conseqjiiencia dels efectes socioeconomics de la Covid-19, per tal que sigui substan-
ciada davant la Comissié d’Educacid, amb el text segiient:

Exposicié de motius

Els ajuts al servei de menjador escolar es van crear amb l'objectiu de garantir
la igualtat d’oportunitats educatives de I'alumnat i les seves families. Mentre que la
Generalitat fa servir diversos criteris objectius per a I'assignacié de recursos en el
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territori, s6n els consells comarcals els que intenten ajustar aquests criteris a les
seves necessitats, fixant els criteris per a la concessié d’ajuts de menjador escolar.

La crisi sanitaria provocada per la pandémia de la Covid-19 ha incrementat la
precarietat socioecondomica de moltes families i les desigualtats d’accés als recursos
i serveis educatius. I no només aix0: degut a la situacié actual i a les mesures que
es van establint per frenar els rebrots de la Covid-19, hi ha families que estan patint
canvis de la seva situacid socioecondmica d’'un mes per I'altre i d’altres que en pocs
mesos, des de I'inici del curs escolar, han patit davallades significatives i sobtades
dels seus ingressos

Actualment no hi ha cap mecanisme previst per tornar a calcular els ajuts de
menjador escolar en cas que la situacid socioecondmica d’una familia canvii durant
el curs escolar. Aquest fet genera un impediment dels infants a accedir en igualtat
de condicions als serveis educatius, com per exemple el servei de menjador escolar.

Es per aquest motiu que la Generalitat de Catalunya, conjuntament amb els con-
sells comarcals, ha d’establir els mecanismes que permetin revisar permanentment
dels criteris de renda per a atorgar els ajuts de menjador escolar per garantir I'accés
al servei als alumnes que ho necessitin. Proposta de resolucié

Per aquests motius, el Grup Parlamentari Socialistes i Units per Avancar presen-
ta la segiient:

Proposta de resolucié

El Parlament de Catalunya insta el Govern a:

1. Acordar amb els Consells Comarcals mecanismes de revisié permanent dels
criteris de renda per a la concessié d’ajuts de menjador escolar per a garantir ’'ajuda
en el cas que la situacié socioeconomica d’una familia canvii durant el curs escolar.

2. Elaborar i publicar amb caracter d’urgencia, mentre no s’arribi a 'acord es-
mentat en el punt anterior, una convocatoria extraordinaria de beques menjador Co-
vid-19, per concedir els ajuts de menjador a 'alumnat de tota Catalunya que degut a
una davallada d’ingressos familiars sobrevinguda a causa de la pandémia, reuneixi
durant qualsevol moment del curs escolar els criteris establerts a I'inici de curs per
ser beneficiari dels ajuts de menjador.

Palau del Parlament, 10 de desembre de 2020
Ferran Pedret i Santos, portaveu adjunt; Esther Niub6 Cidoncha, diputada, GP
PSC-Units
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3.40.02. Procediments de participacié en I'aplicacié dels principis de

subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell sobre determinats
aspectes de la seguretat i la connectivitat ferroviaries de les
infraestructures transfrontereres que enllacen la Unié i el Regne Unit
per mitja de la connexié fixa del canal de la Manega

295-00249/12

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 03.12.2020
Reg. 88006 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissié d’Accié Exterior, Relacions
Institucionals i Transparéncia, 15.12.2020

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre determinados aspectos de la seguridad y conectividad
ferroviarias de las infraestructuras transfronterizas que enlazan la Unién

y el Reino Unido a través de la conexion fija del Canal de la Mancha

[COM(2020) 782 final] [COM(2020) 782 final anexo] [2020/0347 (COD)]

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién
Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo
electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompafia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-
men motivado que exponga las razones por las que considera que la referida inicia-
tiva de la Union Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de
la mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Insti-
tucion deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas
a partir de la remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha habi-
litado el siguiente correo electrénico de la Comisién Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién Europea

Bruselas, 27.11.2020, COM(2020) 782 final, 2020/0347 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
determinados aspectos de la seguridad y conectividad ferroviarias de
las infraestructuras transfronterizas que enlazan la Unién y el Reino
Unido a través de la conexién fija del Canal de la Mancha.

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

A partir del 1 de febrero de 2020, el Reino Unido ya no pertenece a la Unién Eu-
ropea, con arreglo al articulo 50 del Tratado de la Uni6én Europea. El Acuerdo sobre
la retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte de la Unién Euro-
pea y de la Comunidad Europea de la Energia Atémica' (en lo sucesivo, «Acuerdo
de Retirada») fue celebrado por la Unién mediante la Decisién (UE) 2020/135 del

1. DO L 29 de 31.1.2020, p. 7.
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Consejo® y entr6 en vigor el 1 de febrero de 2020. El periodo transitorio contem-
plado en el articulo 126 del Acuerdo de Retirada, durante el cual el Derecho de la
Unién sigue siendo de aplicacién al y en el Reino Unido de conformidad con el ar-
ticulo 127 de dicho Acuerdo, termina el 31 de diciembre de 2020.

El articulo 10 del Tratado entre la Republica Francesa y el Reino Unido sobre
la construccidn y la explotacion, por concesionarios privados, de una conexion fija
a través del Canal de la Mancha, firmado en Canterbury el 12 de febrero de 1986
(«el Tratado de Canterbury»), establecié una Comision Intergubernamental para su-
pervisar todas las cuestiones relativas a la construccién y la explotaciéon de dicha
conexiodn fija. Hasta el final del periodo transitorio previsto en el Acuerdo de Retira-
da del Reino Unido (en lo sucesivo, «periodo transitorio»), la Comisién Interguber-
namental es la autoridad nacional de seguridad, en el sentido de la Directiva (UE)
2016/798 del Parlamento Europeo y del Consejo®. En calidad de tal, aplica a la tota-
lidad de la conexidn fija a través del Canal de la Mancha las disposiciones del Dere-
cho de la Unién pertinentes en materia de seguridad e interoperabilidad ferroviarias.

Salvo disposicion en contario, una vez expire el periodo transitorio el Derecho de
la Unién dejard de ser aplicable a la parte de la conexion fija a través del Canal de la
Mancha sujeta a la jurisdiccion del Reino Unido y, por lo que se refiere a la parte de
la conexidn fija a través del Canal de la Mancha sujeta a la jurisdiccion de Francia,
la Comision Intergubernamental dejara de ser una autoridad nacional de seguridad
con arreglo al Derecho de la Unién. Las autorizaciones de seguridad del administra-
dor de infraestructuras de la conexidn fija a través del Canal de la Mancha, asf como
los certificados de seguridad de las empresas ferroviarias que operen a través de la
conexion fija expedidos por la Comision Intergubernamental dejardn de ser validos.

Mediante la Decision (UE) 2020/1531 del Parlamento Europeo y del Consejo* se
capacit6 a Francia para negociar, firmar y celebrar un acuerdo internacional con el
Reino Unido relativo a la aplicacién de las normas de seguridad e interoperabilidad
ferroviarias de la Unidn a la conexion fija a través del Canal de la Mancha, a fin de
mantener un régimen unificado de seguridad. Sin embargo, no es probable que di-
cho acuerdo entre en vigor al final del periodo de transicion.

A la luz de la importancia econémica de la conexidn fija a través del Canal de
la Mancha con la Unién, es fundamental que dicha conexion siga funcionando des-
pués del 1 de enero de 2021. Para ello, la autorizacién de seguridad expedida por
la Comisién Intergubernamental al administrador de infraestructuras sobre la base
de la Directiva 2004/49/CE’ debe seguir siendo valida durante un periodo de dos
meses tras el final de periodo transitorio establecido en el Acuerdo de Retirada.
Las autoridades francesas consideran que es el periodo necesario para dar tiempo
suficiente a la autoridad nacional de seguridad francesa de expedir su propia au-
torizacion para la seccion de la conexidn fija través del Canal de la Mancha bajo
jurisdiccién francesa. La Comisidn considera que esta es la prorroga maxima que
deberia concederse razonablemente a tal fin. En caso de que més adelante se conclu-
yera un acuerdo como el contemplado por la Decision (UE) 2020/1531, la Comisién
Intergubernamental podria expedir una autorizacion Unica que sustituyera a la expe-

2. Decision (UE) 2020/135 del Consejo, de 30 de enero de 2020, relativa a la celebracion del Acuerdo sobre la
retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte de la Unién Europea y de la Comunidad Europea
de la Energia Atémica (DO L 29 de 31.1.2020, p. 1).

3. Directiva (UE) 2016/798 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, sobre la seguridad
ferroviaria (DO L 138 de 26.5.2016, p. 102).

4. Decision (UE) 2020/1531 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2020, por la que se
otorgan poderes a Francia para negociar, firmar y celebrar un acuerdo internacional por el que se complete
el Tratado entre Francia y el Reino Unido de Gran Bretana e Irlanda del Norte relativo a la construccion y la
explotacion por concesionarios privados de una conexion fija a través del Canal de la Mancha (DO L 352 de
22.10.2020, p. 4).

5. Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de
los ferrocarriles comunitarios y por la que se modifican la Directiva 95/18/CE del Consejo, sobre concesién
de licencias a las empresas ferroviarias, y la Directiva 2001/14/CE, relativa a la adjudicacion de la capacidad de
infraestructura ferroviaria, aplicacion de cdnones por su utilizacién y certificacién de la seguridad (DO L 164
de 30.4.2004, p. 44).
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dida por la autoridad nacional de seguridad francesa, con arreglo a unas condiciones
que deberian establecerse.

Ademds, las licencias expedidas por el Reino Unido en virtud de la Directiva
2012/34/UE a las empresas ferroviarias establecidas en su territorio antes del final
del periodo transitorio no serdn validas en la Unién después de dicha fecha.

El 10 de noviembre de 2020, con arreglo al articulo 14, apartado 3, de la Di-
rectiva 20212/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo®, la Republica France-
sa notific6 a la Comisién su intencién de entablar negociaciones sobre un acuerdo
transfronterizo con el Reino Unido. El objetivo de dicho acuerdo serfa permitir que
las empresas ferroviarias establecidas en el Reino Unido y titulares de una licencia
expedida por dicho pais utilicen las infraestructuras transfronterizas que enlazan la
Unién y el Reino Unido a través de la conexidn fija del canal de la Mancha hasta la
estacion fronteriza y la terminal de Calais-Fréthun, sin necesidad de que obtengan
una licencia en virtud de la Directiva 2012/34/UE expedida por una autoridad res-
ponsable de la concesion de licencias de la Unidn.

A fin de garantizar la conectividad entre la Unidén y el Reino Unido, es funda-
mental que las empresas ferroviarias sigan funcionando hasta la estacién fronteriza
de Calais-Fréthun. Para ello, el periodo de validez de sus licencias, expedidas por el
Reino Unido en virtud de la Directiva 2012/34/UE, y de sus certificados de seguri-
dad, expedidos por la Comisién Intergubernamental, debe prorrogarse por un perio-
do de nueve meses a partir de la fecha de aplicacién del presente Reglamento. Este
es el periodo de tiempo solicitado por las autoridades francesas. Esta prérroga daria
tiempo suficiente para la negociacioén y celebracién de un acuerdo transfronterizo
entre Francia y el Reino Unido en virtud del articulo 14 de la Directiva 2012734/
UE y de un acuerdo como el contemplado en la Decision (UE) 2020/1531, asi como
para adoptar cualquier otra medida prevista en el Derecho de la Unidn que sea ne-
cesaria para evitar perturbaciones. Este periodo permitiria concluir plenamente es-
tos procedimientos, por lo que la Comisién considera que se trata de la prérroga
maxima que puede concederse razonablemente. En caso de que las negociaciones
bilaterales no concluyan a tiempo, en la fecha en que el presente Reglamento deje
de aplicarse las empresas ferroviarias afectadas deberan obtener una licencia de la
UE en virtud de la Directiva 2012/34/UE.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

La presente propuesta se ha concebido como lex specialis para hacer frente a
algunas de las consecuencias derivadas del hecho de que el Derecho de la Unién
dejard de ser aplicable al Reino Unido, y de que, salvo disposicién en contrario, los
certificados y autorizaciones expedidos por la Comisién Intergubernamental deja-
ran de ser validos con arreglo al Derecho de la Unién al final del periodo transitorio.
Lo mismo es aplicable a las licencias de explotacion expedidas por la autoridad res-
ponsable de la concesién de licencias del Reino Unido. Las disposiciones propuestas
se limitan estrictamente a lo necesario a este respecto, a fin de evitar perturbacio-
nes en las operaciones transfronterizas. Asimismo, estan concebidas para aplicarse
solamente durante un periodo de tiempo limitado. Por lo demds, seguirdn siendo
de aplicacion las disposiciones generales de los actos mencionados. Por lo tanto, la
propuesta es plenamente coherente con la legislacién vigente.

Coherencia con otras politicas de la Unién

La propuesta se refiere a la seguridad y conectividad ferroviarias y completa la
Directiva (UE) 2016/798, que sustituy6 a la Directiva 2004/49/CE, asi como la Di-
rectiva 2012/34/UE. La intencién es garantizar la continuidad de los servicios ferro-
viarios transfronterizos con el Reino Unido una vez finalizado el periodo transitorio.

6. Directiva 2012/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de noviembre de 2012, por la que se es-
tablece un espacio ferroviario europeo tnico (DO L 343 de 14.12.2012, p. 32).
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2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica
La base juridica es el articulo 91, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de
la Unién Europea (TFUE).

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Como la propuesta complementa la legislacion vigente de la Unidn, con dispo-
siciones que facilitan su aplicacién ordenada después de la retirada del Reino Uni-
do de la Unidn, su objetivo solo puede alcanzarse a través de un acto a escala de la
Unidn.

Proporcionalidad

El Reglamento propuesto se considera proporcionado, ya que es capaz de evitar
perturbaciones mediante un cambio juridico limitado y necesario, que satisface la
necesidad de garantizar la continuidad de los servicios ferroviarios transfronterizos
con el Reino Unido. No va mas alld de lo necesario para lograr este objetivo y evita
cualquier cambio mas amplio o cualquier medida permanente.

Eleccion del instrumento

La presente propuesta incluye una serie limitada de disposiciones para abordar
una situacion excepcional. Por tanto, no es adecuado modificar la Directiva (UE)
2016/798 ni la Directiva 2012/34/UE. Esta es asimismo la mejor forma para res-
ponder a la urgencia de la situacion / del contexto, puesto que el periodo de tiempo
disponible hasta el final del periodo transitorio es demasiado corto para permitir la
transposicion de las disposiciones incluidas en una Directiva.

Teniendo esto en cuenta, un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
parece ser la unica forma adecuada de acto juridico.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion

existente

No aplicable, dado el caracter excepcional, temporal y puntual del hecho que
hace necesaria esta propuesta.

Consultas con las partes interesadas

Los retos que se plantean por la finalizacion del periodo transitorio establecido
en el Acuerdo de Retirada y la necesidad de preparar los cambios inevitables que
se producirdn el 1 de enero de 2021, asi como las posibles medidas adicionales que
deben preverse, se han debatido con los representantes de los Estados miembros y
las partes interesadas en el contexto de reuniones especificas.

Uno de los temas recurrentes en los puntos de vista expuestos fue la necesidad de
una intervencion regulatoria a fin de garantizar la continuidad de las operaciones en
la conexidn fija a través del Canal de la Mancha una vez que el Derecho de la Unién
deje de aplicarse al Reino Unido.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

Esta informacidén se ha sometido a un andlisis juridico y técnico interno para ga-
rantizar que la medida propuesta cumple su objetivo, pero al mismo tiempo se limita
a lo estrictamente necesario.

Evaluacién de impacto

No es necesaria una evaluacion de impacto, debido al cardcter excepcional de la
situacién y al corto plazo de la medida propuesta. No existen opciones politicas sus-
tancial y juridicamente distintas disponibles, salvo la propuesta.
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Derechos fundamentales
La propuesta no incide en la aplicacién o la proteccion de derechos fundamen-
tales.

4. Repercusiones presupuestarias
No procede.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e
informacion
No aplicable debido a la naturaleza a corto plazo de la medida propuesta.

Documentos explicativos (para las Directivas)
No procede.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El Reglamento propuesto (articulo 1) se aplica a:

a) las autorizaciones de seguridad expedidas por la Comisién Intergubernamen-
tal con arreglo al articulo 11 de la Directiva 2004/49/CE al administrador de in-
fraestructuras de la conexion fija a través del Canal de la Mancha;

b) los certificados de seguridad expedidos por la Comisién Intergubernamental
en virtud del articulo 10 de la Directiva 2004/49/CE a las empresas ferroviarias es-
tablecidas en el Reino Unido que utilizan la conexion fija a través del Canal de la
Mancha.

¢) las licencias expedidas en virtud del capitulo III de la Directiva 2012/34/UE a
las empresas ferroviarias establecidas en el Reino Unido que utilizan las infraes-
tructuras transfronterizas que enlazan la Unién y el Reino Unido a través del canal
de la Mancha.

El articulo 3 amplia la validez de las autorizaciones de seguridad del adminis-
trador de infraestructuras por un periodo de dos meses y la de los certificados de
seguridad y las licencias de las empresas ferroviarias por un periodo de nueve me-
ses. También amplia la validez de las licencias de explotacion expedidas en virtud
de la Directiva 2012/34/UE por un periodo de nueve meses. Circunscribe la validez
de las licencias asi ampliadas al territorio situado entre el Reino Unido y la estacién
fronteriza y la terminal contempladas en el anexo del presente Reglamento.

El articulo 4 prevé que estas autorizaciones, certificados y licencias estdn sujetos
a las disposiciones de la Directiva (UE) 2016/798 y la Directiva 2012/34/UE res-
pectivamente, y requiere que sus titulares cooperen con la autoridad nacional de
seguridad y la autoridad responsable de la concesion de licencias de Francia, y fa-
ciliten la informacién necesaria. Con arreglo al articulo 5, la autoridad nacional de
seguridad y la autoridad responsable de la concesion de licencias de Francia deben
supervisar que los titulares de estas autorizaciones, certificados y licencias cumplan
el Derecho de la Unidn.

Por otro lado, se otorgan a la Comisién competencias de ejecucion en lo que res-
pecta a la retirada del beneficio conferido a los titulares de los certificados, las au-
torizaciones y las licencias en cuestion, en caso de que no esté garantizado el cum-
plimiento de los requisitos de la Unidn.
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2020/0347 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
determinados aspectos de la seguridad y conectividad ferroviarias de
las infraestructuras transfronterizas que enlazan la Union y el Reino
Unido a través de la conexidn fija del Canal de la Mancha.

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 91, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Previa consulta al Comité Econémico y Social Europeo’,

Previa consulta al Comité de las Regiones®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario 1,

Considerando lo siguiente:

(1) El Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del
Norte de la Unién Europea y de la Comunidad Europea de la Energia Atomica (en
lo sucesivo, «Acuerdo de Retirada») fue celebrado por la Unién mediante la Deci-
sion (UE) 2020/135 del Consejo y entrd en vigor el 1 de febrero de 2020. El periodo
transitorio contemplado en el articulo 126 del Acuerdo de Retirada, durante el cual
el Derecho de la Unién sigue siendo de aplicacién al y en el Reino Unido de con-
formidad con el articulo 127 de dicho Acuerdo, expira el 31 de diciembre de 2020.

(2) El articulo 10 del Tratado entre la Republica Francesa y el Reino Unido de
Gran Bretafia e Irlanda del Norte sobre la construccién y la explotacion, por con-
cesionarios privados, de una conexion fija a través del Canal de la Mancha, firma-
do en Canterbury el 12 de febrero de 1986 («el Tratado de Canterbury»), establecid
una Comision Intergubernamental para supervisar todas las cuestiones relativas a la
construccion y la explotacidn de dicha conexion fija.

(3) Hasta el final del periodo transitorio previsto en el Acuerdo de Retirada del
Reino Unido, la Comisién Intergubernamental es la autoridad nacional de seguri-
dad, en el sentido de la Directiva (UE) 2016/798 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo’. En calidad de tal, aplica a la totalidad de la conexién fija a través del Canal
de la Mancha las disposiciones del Derecho de la Unidn pertinentes en materia de
seguridad ferroviaria y, en virtud de la Directiva (UE) 2016/797 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo'”, en materia de interoperabilidad ferroviaria.

(4) Salvo disposicion en contrario, una vez expire el periodo transitorio el De-
recho de la Union dejara de ser aplicable a la parte de la conexion fija a través del
Canal de la Mancha sujeta a la jurisdiccién del Reino Unido y, por lo que se refiere
a la parte de la conexion fija a través del Canal de la Mancha sujeta a la jurisdiccién
de Francia, la Comisién Intergubernamental dejara de ser una autoridad nacional de
seguridad con arreglo al Derecho de la Unién. La autorizacién de seguridad para el
administrador de infraestructuras de la conexion fija a través del Canal de la Man-
cha y los certificados de seguridad para las empresas ferroviarias que operen a tra-
vés de la conexion fija, expedidos por la Comisién Intergubernamental con arreglo
a los articulos 11 y 10, respectivamente, de la Directiva 2004/49/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo'! dejaran de ser validos a partir del 1 de enero de 2021.

7.DO C[...] de [...], p. [...]

8.DOC[..]de[.], p. [...].

9. Directiva (UE) 2016/798 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, sobre la seguridad
ferroviaria (DO L 138 de 26.5.2016, p. 102).

10. Directiva (UE) 2016/797/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, sobre la intero-
perabilidad del sistema ferroviario dentro de la Unién Europea (DO L 138 de 26.5.2016, p. 44).

11. Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de
los ferrocarriles comunitarios y por la que se modifican la Directiva 95/18/CE del Consejo, sobre conces 6n
de licencias a las empresas ferroviarias, y la Directiva 2001/14/CE, relativa a la adjudicacion de la capacidad de

infraestructura ferroviaria, aplicacion de cdnones por su utilizacién y certificacién de la seguridad (DO L 164
de 30.4.2004, p. 44).
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(5) Mediante la Decision (UE) 2020/1531 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo'? se capacité a Francia para negociar, firmar y celebrar un acuerdo internacional
con el Reino Unido relativo a la aplicacion de las normas de seguridad e interopera-
bilidad ferroviarias de la Unidn a la conexidn fija a través del Canal de la Mancha, a
fin de mantener un régimen unificado de seguridad. Mediante el Reglamento (UE)
2020/1530 del Parlamento Europeo y del Consejo'?, se ha modificado la Directiva
(UE) 2016/798, en particular, por lo que se refiere a las normas relativas a las auto-
ridades nacionales de seguridad.

(6) Sobre la base de estas modificaciones, en determinadas condiciones y a re-
serva de un acuerdo como el contemplado en la Decisiéon (UE) 2020/1531, la Comi-
sion Intergubernamental podria seguir siendo la autoridad de seguridad dnica para
la totalidad de la conexion fija a través del Canal de la Mancha, al tiempo que seria
la autoridad de seguridad nacional en el sentido del articulo 3, apartado 7, de la Di-
rectiva (UE) 2016/798 por lo que respecta a la parte de la conexién fija a través del
Canal de la Mancha sujeta a la jurisdiccién francesa. Sin embargo, no es probable
que un acuerdo como el contemplado en la Decision (UE) 2020/1531 haya entrado
en vigor al final del periodo transitorio.

(7) En ausencia de dicho acuerdo, a partir del 1 de enero de 2021, la Comisién
Intergubernamental dejard de ser una autoridad nacional de seguridad en el sentido
del articulo 3, apartado 7, de la Directiva (UE) 2016/798 por lo que respecta a la par-
te de la conexion fija a través del Canal de la Mancha sujeta a la jurisdiccion fran-
cesa. Las autorizaciones de seguridad y los certificados de seguridad expedidos por
la Comisidn Intergubernamental dejardn de ser vélidos. La autoridad de seguridad
francesa pasard a ser la autoridad nacional de seguridad competente para la seccién
de la conexion fija a través del Canal de la Mancha sujeta a la jurisdiccion francesa.

(8) A laluz de la importancia econdmica de la conexion fija a través del Canal de
la Mancha con la Unién, es fundamental que dicha conexién siga funcionando des-
pués del 1 de enero de 2021. Para ello, la autorizacién de seguridad expedida por la
Comision Intergubernamental y mencionada en el considerando 4 debe seguir sien-
do valida durante un periodo mdximo de dos meses a partir de la fecha de aplica-
cion del presente Reglamento, que es un periodo suficiente para permitir que la au-
toridad nacional de seguridad francesa expida su propia autorizacién de seguridad.

(9) Las licencias expedidas en virtud del capitulo III de la Directiva 2012/34/
UE a las empresas ferroviarias establecidas en el Reino Unido ya no serdn vélidas
al final del periodo transitorio. El 10 de noviembre de 2020, con arreglo al articulo
14, apartado 3, de la Directiva 20212/34/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo*, Francia notific6 a la Comisién su intencién de entablar negociaciones sobre
un acuerdo transfronterizo con el Reino Unido. El objetivo de dicho acuerdo seria
permitir que las empresas ferroviarias establecidas en el Reino Unido y titulares de
una licencia expedida por dicho pais, utilicen las infraestructuras transfronterizas
que enlazan la Unién y el Reino Unido a través de la conexidn fija del Canal de la
Mancha hasta la estacién fronteriza y la terminal de Calais-Fréthun sin que deban
obtener una licencia en virtud de la Directiva 2012/34/UE expedida por una autori-
dad responsable de la concesion de licencias de la Unidn.

(10) A fin de garantizar la conectividad entre la Unién y el Reino Unido, es fun-
damental que las empresas ferroviarias a las que se refiere el considerando 9 sigan
funcionando. Para ello, el periodo de validez de sus licencias, expedidas por el Rei-

12. Decision (UE) 2020/1531 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2020, por la que se
otorgan poderes a Francia para negociar, firmar y celebrar un acuerdo internacional por el que se complete el
Tratado entre Francia y el Reino Unido relativo a la construccion y la explotacién por concesionarios privados
de una conexion fija a través del Canal de la Mancha (DO L 352 de 22.10.2020, p. 4).

13. Reglamento (UE) 2020/1530 del Parlamento Europeo y del Consejo de 21 de octubre de 2020 por el que
se modifica la Directiva (UE) 2016/798 en lo que respecta a la aplicacion de las normas de seguridad e inte-
roperabilidad ferroviarias en la conexion fija a través del Canal de la Mancha (DO L 352 de 22.10.2020, p. 1).
14. Directiva 2012/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de noviembre de 2012, por la que se
establece un espacio ferroviario europeo tnico (DO L 343 de 14.12.2012, p. 32).
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no Unido en virtud de la Directiva 2012/34/UE, y de sus certificados de seguridad,
expedidos por la Comisién Intergubernamental, debe prorrogarse por un periodo de
nueve meses a partir de la fecha de aplicacién del presente Reglamento, lo cual bas-
tard para permitir que los Estados miembros afectados tomen las medidas necesa-
rias para garantizar la conectividad de conformidad con la Directiva 2012/34/UE y
la Directiva (UE) 2016/798 y sobre la base de un acuerdo como el contemplado en la
Decisiéon (UE) 2020/1531, segtn el caso.

(11) A fin de garantizar unas condiciones uniformes para la aplicacién del pre-
sente Reglamento, deben otorgarse a la Comisién competencias de ejecucion en lo
que respecta a la retirada del beneficio conferido a los titulares de los certificados,
las autorizaciones y las licencias en cuestion, en caso de que no esté garantizado el
cumplimiento de los requisitos de la Union. Dichas competencias deben ejercerse
de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo 6. Debe utilizarse el procedimiento de examen para la adopcién de dichas
medidas, dado su impacto potencial en la seguridad ferroviaria. La Comisién debe
adoptar actos de ejecucién inmediatamente aplicables si, en casos debidamente jus-
tificados, asi lo exigen razones imperiosas de urgencia.

(12) Habida cuenta de la urgencia derivada del final del periodo transitorio con-
templado anteriormente, procede establecer una excepcion al periodo de ocho se-
manas a que hace referencia el articulo 4 del Protocolo n.° 1 sobre el cometido de
los Parlamentos nacionales en la Unidn, anejo al Tratado de la Unién Europea, al
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y al Tratado constitutivo de la Co-
munidad Europea de la Energia Atémica.

(13) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, establecer medidas
provisionales que regulen determinados aspectos de seguridad y conectividad ferro-
viarias en relacion con el final del periodo transitorio a que se hace referencia en el
considerando 1, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miem-
bros, sino que, debido a su dimension y efectos, puede cumplirse mejor a escala de
la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con
el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Regla-
mento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(14) Las disposiciones del presente Reglamento deben entrar en vigor con carac-
ter de urgencia y aplicarse a partir del dia siguiente al del final del periodo transi-
torio.

Han adoptado el presente reglamento:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento establece disposiciones especificas, con vistas al final
del periodo transitorio contemplado en el articulo 126 del Acuerdo de Retirada, para
determinados certificados de seguridad y autorizaciones de seguridad expedidos en
virtud de la Directiva 2004/49/CE y determinadas licencias de empresas ferrovia-
rias expedidas en virtud de la Directiva 2012/34/UE, a que se refiere el apartado 2.

2. El presente Reglamento se aplicard a los certificados, las autorizaciones y las
licencias siguientes, cuya validez expira el 31 de diciembre de 2020:

a) las autorizaciones de seguridad expedidas con arreglo al articulo 11 de la Di-
rectiva 2004/49/UE a los administradores de infraestructuras para la gestién y ex-
plotacién de las infraestructuras transfronterizas que enlazan la Union y el Reino
Unido a través del canal de la Mancha;

b) los certificados de seguridad expedidos en virtud del articulo 10 de la Direc-
tiva 2004/49/UE a las empresas ferroviarias establecidas en el Reino Unido que uti-
lizan las infraestructuras transfronterizas que enlazan la Unién y el Reino Unido a
través del canal de la Mancha:
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21 de desembre de 2020 las empresas ferroviarias establecidas en el Reino Unido que utilizan las infraes-
tructuras transfronterizas que enlazan la Unién y el Reino Unido a través del canal
de la Mancha.

Articulo 2. Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones correspondien-
tes de la Directiva 2012/34/UE y la Directiva (UE) 2016/798, asi como las estable-
cidas en los actos delegados y de ejecucion adoptados en virtud de dichas Directivas
y de la Directiva 2004/49/CE.

Articulo 3. Validez de las autorizaciones de seguridad, los certificados

de seguridad y las licencias de explotacion

1. Las autorizaciones de seguridad a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra
a), seguirdn siendo vélidas durante dos meses a partir de la fecha de aplicacion del
presente Reglamento.

2. Los certificados de seguridad a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra b),
seguirdn siendo validos durante nueve meses a partir de la fecha de aplicacién del
presente Reglamento. Solo serdn vélidos a fin de llegar desde el Reino Unido hasta
la estacion fronteriza y la terminal contempladas en el anexo del presente Regla-
mento, o salir desde estas estaciones y terminales hacia el Reino Unido.

3. Las licencias a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra c), seguirdn sien-
do validas durante nueve meses a partir de la fecha de aplicacién del presente Re-
glamento. No obstante lo dispuesto en el articulo 23, apartado 1, de la Directiva
2012/34/UE, estas licencias seran validas tnicamente en el territorio situado entre
el Reino Unido y la estacion fronteriza y la terminal que contempla el anexo del
presente Reglamento.

Articulo 4. Normas y obligaciones relativas a los certificados de

seguridad y a las autorizaciones de seguridad

1. Los certificados de seguridad, las autorizaciones de seguridad y las licencias
que regula el articulo 3 del presente Reglamento estdn sujetos a las normas que les
son aplicables de conformidad con la Directiva 2012/34/UE y la Directiva (UE)
2016/798, y son conformes a los actos delegados y de ejecucion adoptados en virtud
de dichas Directivas.

2. Los titulares de los certificados de seguridad, las autorizaciones de seguridad
y las licencias a que se refiere el articulo 1, apartado 2, y, en su caso, la autoridad
que los expida, si es distinta de la autoridad nacional de seguridad en cuyo territorio
en la Unidn se encuentren las infraestructuras y de la que dependan la estacion fron-
teriza y la terminal contempladas en el anexo, cooperardn con la autoridad nacional
de seguridad y le facilitardn toda la informacién y documentacion pertinentes.

3. Cuando la informacién o documentacién no se haya entregado en los plazos
establecidos en las solicitudes realizadas por la autoridad nacional de seguridad
contemplada en el apartado 2 del presente articulo, la Comisién podrd, previa notifi-
cacion de la autoridad nacional de seguridad, adoptar actos de ejecucion para retirar
el beneficio conferido al titular con arreglo al articulo 3. Dichos actos de ejecucién
se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 7, apartado 2.

4. Los titulares de los certificados de seguridad, las autorizaciones de seguridad
y las licencias a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del presente Reglamento in-
formardn sin demora a la Comisién y a la Agencia Ferroviaria de la Unién Europea
de toda accién emprendida por otras autoridades de seguridad competentes que pue-
da entrar en conflicto con las obligaciones que les impone el presente Reglamento,
la Directiva 2012/34/UE o la Directiva (UE) 2016/798.
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Fascicle segon

5. Antes de retirar los beneficios conferidos con arreglo al articulo 3, la Comi-
sion informard a su debido tiempo a la autoridad nacional de seguridad a que se
refiere el apartado 2 del presente articulo, a la autoridad que haya expedido los cer-
tificados de seguridad, las autorizaciones de seguridad y las licencias a que se refie-
re el articulo 1, apartado 2, y a los titulares de estos certificados, autorizaciones y
licencias, de su intencion de proceder a dicha retirada, y les dard la oportunidad de
dar a conocer sus puntos de vista.

6. En lo relativo a las licencias a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra c),
a efectos de los apartados 1 a 5 del presente articulo, las referencias a una autori-
dad nacional de seguridad se entenderdn hechas a una autoridad responsable de la
concesion de licencias tal como se define en el articulo 3, punto 15), de la Directiva
2012/34/UE.

Articulo 5. Supervisién del cumplimiento de la legislacion de la Unién

1. La autoridad nacional de seguridad a que se refiere el articulo 4, apartado 2,
supervisard las normas de seguridad ferroviaria aplicadas a las empresas ferrovia-
rias que utilicen las infraestructuras transfronterizas a que se refiere el articulo 1,
apartado 2, letra a), y aplicadas a estas infraestructuras transfronterizas. Asimismo,
la autoridad nacional de seguridad controlard que los administradores de infraes-
tructuras y las empresas ferroviarias cumplan los requisitos de seguridad estable-
cidos en el Derecho de la Unién. En su caso, la autoridad nacional de seguridad
presentard a la Comisién y a la Agencia Ferroviaria de la Unién Europea una reco-
mendacién para que la Comision actie de conformidad con el apartado 2 del pre-
sente articulo.

La autoridad responsable de la concesion de licencias a que se refiere el articulo
4, apartado 2, leido en relacion con el apartado 6 de ese articulo, del presente Regla-
mento, supervisard si los requisitos de los articulos 19 a 22 de la Directiva 2012/34/
UE siguen cumpliéndose en relacion con las empresas ferroviarias con licencia del
Reino Unido a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra c) del presente Regla-
mento.

2. En caso de que la Comision tenga dudas fundadas de que las normas de se-
guridad aplicadas a la explotacion de servicios ferroviarios transfronterizos o de las
infraestructuras que entran en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento, o
de la parte de dichas infraestructuras que esté situada en el Reino Unido, se ajustan
a las disposiciones pertinentes del Derecho de la Unién, adoptard sin dilacion inde-
bida actos de ejecucién para retirar el beneficio conferido al titular con arreglo al
articulo 3. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedi-
miento de examen a que se refiere el articulo 7, apartado 2. Esto se aplicard, mutatis
mutandis, cuando la Comision tenga dudas fundadas respecto el cumplimiento de
los requisitos a que se refiere el apartado 1, parrafo segundo.

3. A efectos del apartado 1 del presente articulo, la autoridad nacional de segu-
ridad o la autoridad responsable de la concesion de licencias a que se refiere el arti-
culo 4, apartado 2, leido en relacién con su apartado 6, podran solicitar informacién
a las autoridades competentes pertinentes y fijardn un plazo razonable al respecto.
Si estas autoridades competentes pertinentes no presentan la informacién solicita-
da en el plazo establecido, o la presentan de forma incompleta, la Comision, previa
notificacidn a la autoridad nacional de seguridad o a la autoridad responsable de la
concesion de licencias a que se refiere el articulo 4, apartado 2, leido en relacién
con su apartado 6, segin proceda, podrd adoptar actos de ejecucion a fin de retirar
el beneficio conferido al titular con arreglo al articulo 3. Dichos actos de ejecucion
se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 7, apartado 2.

4. Antes de retirar los beneficios conferidos con arreglo al articulo 3, la Comi-
sion informard a su debido tiempo a la autoridad nacional de seguridad a que se re-
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21 de desembre de 2020 seguridad, las autorizaciones de seguridad y las licencias a que se refiere el articulo
1, apartado 2, y a los titulares de estos certificados, autorizaciones y licencias, asi
como a la autoridad nacional de seguridad y a la autoridad responsable de la conce-
sion de licencias del Reino Unido, de su intencién de proceder a dicha retirada, y les
dard la oportunidad de dar a conocer sus puntos de vista.

Articulo 6. Consulta y cooperacion

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros llevaran a cabo consul-
tas con las autoridades competentes del Reino Unido y cooperardn con estas en la
medida necesaria para garantizar la aplicacion del presente Reglamento.

2. Previa solicitud, los Estados miembros facilitaran a la Comision, sin demora
indebida, toda informacién obtenida con arreglo al apartado 1 o cualquier otra in-
formacién pertinente para la aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 7. Comité

1. La Comision estard asistida por el comité mencionado en el articulo 51 de la
Directiva (UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y del Consejo 7 y por el comité
mencionado en el articulo 62 de la Directiva 2012/34/UE. Dichos comités serdn co-
mités en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el arti-
culo 8 del Reglamento (UE) n.° 182/2011, leido en relacién con su articulo 5.

Articulo 8. Entrada en vigor y aplicacion

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

2. Ser4 aplicable a partir del 1 de enero de 2021.

3. El presente Reglamento dejard de aplicarse el 1 de octubre de 2021.

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

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente; por el Consejo, el presidente

N. de la r.: La documentacié que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a U'Arxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta

de reglament del Parlament Europeu i del Consell relatiu al paper
reforcat de ’Agéncia Europea de Medicaments en la preparacio i la
gestid de crisis pel que fa als medicaments i els productes sanitaris
295-00250/12

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 09.12.2020
Reg. 88433 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissié d’Accid Exterior, Relacions
Institucionals i Transparéencia, 15.12.2020

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del

Consejo relativo al papel reforzado de la Agencia Europea de

Medicamentos en la preparacion y gestién de crisis con respecto a los

medicamentos y los productos sanitarios (texto pertinente a efectos del

EEE) [COM(2020) 725 final] [2020/0321 (COD)]

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién
Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo
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electronico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompaiia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-
men motivado que exponga las razones por las que considera que la referida inicia-
tiva de la Union Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasion para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de
la mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Insti-
tucién deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas
a partir de la remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha habi-
litado el siguiente correo electrénico de la Comisién Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea

Bruselas, 11.11.2020, COM(2020) 725 final, 2020/0321 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo al papel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en
la preparaciéon y gestiéon de crisis con respecto a los medicamentos y
los productos sanitarios (texto pertinente a efectos del EEE)

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

La experiencia sin precedentes de la pandemia de Covid-19 ha puesto de mani-
fiesto que la capacidad de la Unién de coordinar el trabajo para garantizar la dis-
ponibilidad de medicamentos y productos sanitarios y facilitar su desarrollo es ac-
tualmente limitada.

Durante la crisis de la Covid-19, ha sido necesario encontrar soluciones ad hoc
para contener el riesgo de escasez de medicamentos y productos sanitarios, como
respiradores, mascarillas quirdrgicas y kits de pruebas. La implementacion de estos
mecanismos durante la emergencia ha sido posible gracias a acuerdos contingentes
entre los actores implicados [los Estados miembros, la Comision, la Agencia Euro-
pea de Medicamentos («la Agencia»), los titulares de autorizaciones de comercia-
lizacién de medicamentos, asi como los fabricantes de productos sanitarios y re-
presentantes autorizados]. En algunos casos, la Comisién y la Agencia se han visto
obligadas a asumir tareas que requieren métodos de trabajo especificos. Para que
estas soluciones sean eficientes y previsibles, las funciones y obligaciones respecti-
vas de las diferentes entidades deben clarificarse y anclarse en el marco legislativo
pertinente.

Por otra parte, en el caso de algunos medicamentos que presuntamente podian
tratar o prevenir la Covid-19, la Agencia no siempre ha tenido acceso a datos sani-
tarios suficientes para formular recomendaciones coordinadas en el conjunto de la
Unién. La Agencia ha proporcionado asesoramiento cientifico sobre el desarrollo y
la capacidad de estos medicamentos para combatir la Covid-19 en la medida de sus
posibilidades, pero fuera de una estructura formal de gestion de crisis y sin contar
con procedimientos de asesoramiento cientifico acelerados ni con la obligacién de
cooperar por parte de los Estados miembros y los desarrolladores. En particular, los
desarrolladores indicaron una falta de armonizacién en aspectos relacionados con
los ensayos clinicos, debido principalmente al hecho de que cada ensayo debe auto-
rizarse por separado en cada Estado miembro.

Es preciso establecer asimismo un marco adecuado para apoyar el trabajo de
los paneles de expertos en el &mbito de los productos sanitarios, tal como prevé el
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Reglamento (UE) 2017/745", con el fin de que puedan proporcionar de manera efi-
ciente y eficaz asesoramiento cientifico pertinente para la preparacién y gestion de
crisis, ademas de cumplir su funcién principal de emitir dictdimenes sobre la verifi-
cacion, por los organismos notificados, de las evaluaciones clinicas y del funciona-
miento de determinados productos sanitarios de alto riesgo, incluidos algunos para
diagndstico in vitro. Este tipo de asesoramiento resulta esencial para la preparacién
y gestion de crisis, por ejemplo en el contexto de la pandemia de Covid-19, reorien-
tando las lineas de produccion para la fabricacién rapida de respiradores con las es-
pecificaciones técnicas y de seguridad minimas correspondientes.

Por consiguiente, es preciso establecer un marco claro para las actividades que
debe desplegar la Agencia con vistas a la preparacion y gestion de emergencias de
salud publica y otros acontecimientos graves, y reforzar la capacidad de la Unién
para reaccionar de manera rdpida, eficiente y coordinada a dichas emergencias. Para
ser eficaz y operativo en tiempos de emergencias de salud publica, el enfoque debe
basarse en una preparacion solida. Esta preparacion puede lograrse mediante el
desarrollo de instrumentos comunes y métodos acordados para el seguimiento, la
notificacién de informacidn y la recopilacién de datos. Compilar datos sobre los
medicamentos y productos sanitarios esenciales que mds pueden verse afectados
en una emergencia sanitaria u otro acontecimiento grave también es una priori-
dad fundamental. A tal fin, la propuesta de Reglamento se basa en la experiencia
adquirida hasta la fecha con la pandemia de Covid-19 y en las soluciones ad hoc
aportadas en los dltimos meses, asi como en la gestién de acontecimientos graves
anteriores en el contexto del plan de gestién de incidentes establecido. Como par-
te de este plan, se desarroll6 el plan de gestién de incidentes de la red europea de
regulacién de medicamentos de uso humano (Red de anilisis de incidentes)’. Esta
estructura sirve para hacer un seguimiento continuo de los acontecimientos y de
la informacién nueva, revisar sus efectos en la salud publica y adoptar las medidas
rutinarias necesarias para hacer frente a la situacion. La Red de andlisis de inciden-
tes mantendra sus actividades, teniendo en cuenta la nueva estructura de gestion en
tiempos de crisis facilitada por el Grupo Director sobre Medicamentos creado por
el Reglamento propuesto. El Reglamento propuesto complementard y ampliarad las
tareas fundamentales ya asignadas a la Agencia en su Reglamento constitutivo®, a
saber, prestar asesoramiento cientifico y evaluar la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos como parte de su proceso de autorizacion.

Los objetivos generales de la propuesta son:

1. garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana, reforzando la capa-
cidad de la Unién para gestionar y responder a las emergencias de salud publica que
tengan un impacto en los medicamentos y los productos sanitarios;

2. contribuir a garantizar el buen funcionamiento del mercado interior de dichos
productos durante las emergencias de salud publica.

Los objetivos especificos de la propuesta son:

1. supervisar y paliar la escasez potencial y real de medicamentos y productos
sanitarios considerados esenciales para hacer frente a una emergencia de salud pu-
blica determinada o, en el caso de los medicamentos, a otros acontecimientos graves
que puedan tener consecuencias importantes para la salud publica;

1. Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los pro-
ductos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Re-
glamento (CE) n.° 1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de
5.5.2017, p. 1), modificado por el Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de
abril de 2020, por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en relacién
con las fechas de aplicacién de algunas de sus disposiciones (DO L 130 de 24.4.2020, p. 18).

2. https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-manage-
ment-plan-medicines-human-use_en.pdf

3. Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que
se establecen procedimientos de la Union para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano
y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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2. garantizar el desarrollo oportuno de medicamentos de gran calidad, seguros
y eficaces, con un enfoque particular en la respuesta a una emergencia de salud pu-
blica determinada;

3. velar por el buen funcionamiento de los paneles de expertos para la evalua-
cién de determinados productos sanitarios de alto riesgo y obtener asesoramiento
esencial en materia de preparacién y gestion de crisis en relacién con el uso de pro-
ductos sanitarios.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Como parte de un paquete de medidas estrechamente asociadas, la propuesta
constituye uno de los elementos de la respuesta sanitaria general de la Unién a la
pandemia de Covid-19, asi como del marco mejorado de gestién de crisis. El re-
conocimiento de una emergencia de salud publica con arreglo al Reglamento pro-
puesto sobre amenazas transfronterizas para la salud desencadenaria la activacion
de las estructuras previstas en la presente propuesta. El seguimiento de la escasez
potencial y real de medicamentos y productos sanitarios propuesto proporcionaria
una base de datos contrastados claros para fundamentar las decisiones sobre la ne-
cesidad de contramedidas médicas, tal como se contempla en la propuesta de Re-
glamento.

Las medidas propuestas complementarian asimismo el considerable acervo de
la legislacion vigente de la Unién en el 4dmbito de los medicamentos y los produc-
tos sanitarios, apoyando la aplicacién continuada de dicha legislacion en tiempos de
crisis. Al facilitar el desarrollo de medicamentos con potencial para tratar, prevenir
o diagnosticar una enfermedad causante de una crisis de salud publica, la propuesta
apoyard la aplicacion de la legislacion vigente sobre ensayos clinicos. La Agencia y
los Estados miembros pueden utilizar los dictdmenes y las recomendaciones sobre
estos medicamentos en los procedimientos reglamentarios que preceden a su auto-
rizacion de uso en la UE. Con el establecimiento de una estructura permanente den-
tro de la Agencia para el funcionamiento de los paneles de expertos, la propuesta
creard la capacidad de ofrecer rdpidamente asesoramiento cientifico y apoyo técnico
cuando asi se solicite en caso de crisis y de apoyar la evaluacién de determinados
productos sanitarios de alto riesgo.

Aunque no sea un componente central del Reglamento propuesto, también con-
tribuird indirectamente a las prioridades de cooperacion internacional de la UE en
el ambito de la salud mundial. A través de las actividades del Grupo de Trabajo so-
bre Emergencias, el Reglamento propuesto dard apoyo no solo a los Estados miem-
bros, sino también a los paises socios, para el desarrollo y el acceso a tratamientos y
vacunas potenciales durante las crisis de salud publica, contribuyendo de este modo
al refuerzo de los sistemas sanitarios y a la preparacioén y respuesta en materia de
seguridad sanitaria a escala mundial.

Coherencia con otras politicas de la Unién

La presente propuesta estd en consonancia con las obligaciones consagradas en
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union y con los objetivos generales
de la UE, entre ellos una Unién de la Salud mas fuerte, el buen funcionamiento del
mercado interior, sistemas sanitarios sostenibles y resilientes, y una agenda de in-
vestigacidn e innovacion ambiciosa. Ademds, la propuesta ofrecerd aportaciones
utiles a la agenda del mercado unico digital de la UE y al futuro espacio europeo
de datos sanitarios, y establecerd sinergias con ambos, fomentard y apoyara la in-
novacion y la investigacion, facilitard el acceso y el andlisis de datos e informacion,
incluidos datos del mundo real (datos sanitarios generados fuera del dmbito de los
estudios clinicos) e incluird a la Agencia en la infraestructura informadtica del es-
pacio europeo de datos sanitarios, con el fin, entre otras cosas, de supervisar el uso
y la escasez de medicamentos y productos sanitarios. Si bien la presente propuesta
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establece el papel que ha de desempeifiar la Agencia en el espacio europeo de datos
sanitarios, los detalles y procedimientos para el tratamiento de datos personales a
través de dicha infraestructura informética, incluido el papel de la Agencia como
responsable de los datos o encargada de su tratamiento, se establecerdn en la futura
propuesta legislativa sobre dicho espacio de datos.

La propuesta contribuye a lograr un elevado nivel de proteccion de la salud hu-
mana y es, por lo tanto, coherente con la Carta de los Derechos Fundamentales a
este respecto. El tratamiento de datos personales para cumplir las disposiciones de
la propuesta se hard de conformidad con la legislacion pertinente de la Unién en ma-
teria de proteccion de datos personales, a saber, el Reglamento (UE) 2018/1725% y el
Reglamento (UE) 2016/679° (Reglamento general de proteccion de datos, RGPD), y
se basard en los procedimientos y procesos existentes en la Agencia que se utilizan
para cumplir dichos requisitos.

La propuesta constituye un enfoque adaptado para la gestion de medicamentos
y productos sanitarios centrado en la preparacién frente a emergencias de salud
publica. Estas medidas se complementaran con otras acciones en el marco de la
Estrategia Farmacéutica para Europa destinadas a dar respuesta a los desafios es-
tructurales.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La propuesta de Reglamento se basa en el articulo 114 y el articulo 168, apar-
tado 4, letra c), del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Este
enfoque se basa en los objetivos generales y especificos de la propuesta, a saber, ve-
lar por el buen funcionamiento del mercado interior, también en tiempos de crisis,
y garantizar la calidad y la seguridad de los medicamentos y productos sanitarios
desarrollados durante esos periodos. Es coherente también con la base juridica uti-
lizada generalmente en la legislacion de la Unién sobre medicamentos y productos
sanitarios®.

Subsidiariedad

Las emergencias de salud publica de la magnitud de la Covid-19 afectan a todos
los Estados miembros que, por si solos, no pueden dar una respuesta suficiente. La
escasez potencial o real de medicamentos y productos sanitarios (autorizados a ni-
vel nacional y central) en tiempo de crisis puede dar lugar a un riesgo de acumula-
cién desproporcionada a nivel nacional o a restricciones a la circulacién de dichos
productos en el mercado tnico. Estas medidas pueden tener consecuencias nega-
tivas para la libre circulacion de mercancias. Una respuesta coordinada a nivel de
la Unién para controlar y mitigar el riesgo de escasez puede ayudar a los Estados
miembros a prepararse mejor ante un aumento repentino de la demanda y evitar las
restricciones a la exportacion dentro de la UE o el acopio excesivo y descoordinado,
lo que permite asignar los recursos de manera eficaz a escala nacional y de la Unidn,
mantener el buen funcionamiento del mercado Unico y garantizar un impacto posi-
tivo general en la salud publica.

El asesoramiento cientifico sobre los medicamentos con potencial para respon-
der a emergencias de salud publica a nivel de la Unién puede facilitar su entrada
en el mercado, garantizar un enfoque armonizado de su uso en todos los Estados

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

5. Reglamento (UE) 2016/769 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la pro-
teccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

6. Por ejemplo: la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 726/2004, el Reglamento (UE) 2017/745 y el
Reglamento (UE) 2017/746.
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miembros y contribuir a garantizar que dichos productos cumplen las normas ar-
monizadas de la UE en materia de calidad, seguridad y eficacia. El asesoramiento
cientifico puede eliminar la duplicacion de esfuerzos y la investigacién innecesaria.

Un enfoque descoordinado del desarrollo de medicamentos con potencial para
tratar, prevenir o diagnosticar enfermedades que provocan emergencias de salud
publica puede ocasionar retrasos en su desarrollo durante periodos en los que el
tiempo apremia. Por otra parte, la falta de un asesoramiento claro a nivel de la
Unidn sobre el uso de medicamentos en los programas nacionales de uso compasivo
o fuera de sus indicaciones autorizadas puede conducir a un enfoque fragmentado
en la Union. Ademds, el acceso de los reguladores a los datos sanitarios a escala de
la UE es limitado y se encuentra disperso entre distintos socios, lo que da lugar a
andlisis complejos y lentos que comprometen el margen de tiempo dptimo para de-
terminadas intervenciones.

Proporcionalidad

La propuesta constituye una respuesta proporcionada para abordar los problemas
descritos en la seccion 1. En concreto, el requisito propuesto de un seguimiento mas
estructurado a escala de la Unidn evitard las duplicaciones y ofrecerd una mejor vi-
sion general de los problemas de escasez, que son de interés para el conjunto de la
Union.

La propuesta no interfiere con las competencias de los Estados miembros en las
decisiones sobre la organizacién de la asistencia sanitaria. Tampoco interfiere con
las notificaciones enviadas por los titulares de autorizaciones de comercializacion a
las autoridades competentes cuando se interrumpe la comercializacién de un pro-
ducto con arreglo a lo dispuesto en el articulo 23 bis de la Directiva 2001/83/CE’.

Eleccion del instrumento

La propuesta adopta la forma de un nuevo Reglamento. Este tipo de instrumen-
to se considera el mas adecuado, habida cuenta de que un elemento fundamental
de la propuesta es el establecimiento de un marco a escala de la Unién que permita
una accién coordinada para hacer frente a emergencias de salud publica y aconteci-
mientos graves, y la atribucién de una serie de tareas a la Agencia. Las medidas no
requieren la aplicacién de medidas nacionales y pueden ser directamente aplicables.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion

existente

La iniciativa, que forma parte de un paquete de medidas urgentes basadas en las
ensefianzas extraidas hasta la fecha de la Covid-19, se apoya en una evaluacién de
los datos recopilados y en los intercambios mantenidos con las partes interesadas
publicas y privadas en el marco de la pandemia de Covid-19 sobre los problemas
detectados y los posibles medios para abordarlos. Teniendo en cuenta que la inicia-
tiva ampliard el ambito de aplicacion de la legislacion vigente, no se basard en una
evaluacioén ex post, ya que las necesidades identificadas no han sido abordadas en el
marco existente.

Consultas con las partes interesadas

La escasez de medicamentos ha sido una prioridad para los Estados miembros y
el Parlamento Europeo durante muchos afios, como demuestran varios informes del
Parlamento Europeo, asi como las conclusiones del Consejo y los debates durante
las dltimas Presidencias del Consejo.

7. Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se es-
tablece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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A raiz de la pandemia de Covid-19, el Consejo también ha considerado priori-
tario coordinar las politicas sanitarias de la UE, reforzar la gestion de las crisis y
aumentar la produccién de medicamentos y productos sanitarios esenciales en la
UE. Ademds, varios Estados miembros han abogado por una coordinacién con el
fin de garantizar la disponibilidad de medicamentos esenciales, incluidas vacunas y
productos sanitarios, durante la Covid-19 y otras posibles crisis sanitarias futuras.

En su Resolucién sobre la escasez de medicamentos?, de 17 de septiembre de
2020, el Parlamento Europeo insta a la Comisién a que aplique soluciones innova-
doras y rdpidas para paliar la escasez de medicamentos, y pide a la Comisién, a la
Agencia y a las autoridades reguladoras nacionales que tengan en cuenta todos los
esfuerzos empleados en la prictica durante la crisis de la Covid-19. El Reglamento
propuesto permitiria a la Agencia llevar a efecto parte de la visién esbozada en di-
cha Resolucién del Parlamento Europeo.

Los grupos de interés en el dmbito de los medicamentos, incluidas las asociacio-
nes que representan respectivamente a los farmacéuticos clinicos, los farmacéuticos
comunitarios, las asociaciones de consumidores, los distribuidores mayoristas y los
médicos, han expresado su preocupacion por los problemas recurrentes de escasez
de medicamentos en la UE. Durante la pandemia de Covid-19, estos grupos de in-
terés han reiterado la demanda que llevan haciendo desde hace tiempo para que se
adopten medidas a este respecto, habida cuenta del grave impacto en el suministro
de determinados medicamentos durante la actual crisis. La pandemia de Covid-19
ha planteado grandes desafios para el sector de los productos sanitarios, que ha te-
nido que adaptarse a un fuerte aumento de la demanda en un clima de falta de coor-
dinacién. Los grupos de interés en el ambito de los productos sanitarios han solici-
tado reiteradamente una visién mas clara de la demanda de la UE a fin de garantizar
una capacidad de produccion que satisfaga las necesidades de los Estados miembros
como elemento esencial para evitar la escasez. La falta de asesoramiento cientifico
a escala de la UE sobre productos sanitarios durante la actual pandemia también se
ha sefialado como un dmbito en el que los paneles de expertos pueden contribuir en
futuras crisis.

Evaluacién de impacto

Debido a su cardcter urgente, la presente propuesta no va acompafiada de una
evaluacion de impacto. La iniciativa ampliard el dmbito de aplicacion de la legisla-
cion vigente. Estos cambios se basan principalmente en una evaluacién de los datos
recopilados durante los primeros meses de la pandemia y en los intercambios con
las partes interesadas publicas y privadas en el marco de la pandemia de Covid-19
sobre los problemas identificados y los posibles medios para abordarlos. Por lo que
se refiere a los productos sanitarios, la propuesta tiene en cuenta la evaluacion de
impacto realizada en preparacioén del Reglamento (UE) 2017/745 y del Reglamento
(UE) 2017/746.

Derechos fundamentales

El Reglamento propuesto contribuye a lograr un alto nivel de proteccién de la
salud humana, tal como se establece en el articulo 35 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la UE. El tratamiento de datos personales en virtud de la presente
propuesta se hard de conformidad con la legislacién pertinente de la Unién en ma-
teria de proteccion de datos personales, a saber, el Reglamento (UE) 2018/1725 y
el Reglamento (UE) 2016/679 (Reglamento general de proteccion de datos, RGPD).

4. Repercusiones presupuestarias
La aplicacion de la presente propuesta no tiene ninguna repercusion en el marco
financiero plurianual 2014-2020 vigente.

8. Resolucién del Parlamento Europeo, de 17 de septiembre de 2020, sobre la escasez de medicamentos: cémo
abordar un problema emergente [2020/2071(INT)].
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El impacto financiero en el presupuesto de la UE posterior a 2020 formara parte
del préximo marco financiero plurianual.

Las repercusiones presupuestarias tienen que ver principalmente con:

— el apoyo administrativo (por ejemplo, para garantizar la secretaria de los Gru-
pos Directores Ejecutivos sobre Medicamentos y Productos Sanitarios, y del Grupo
de Trabajo sobre Emergencias, establecer y mantener redes de puntos de contacto
Unicos, encargarse de la secretaria de los paneles de expertos en el &mbito de los
productos sanitarios, coordinar los estudios independientes sobre el seguimiento de
la eficacia y la seguridad de las vacunas utilizando los datos pertinentes de que dis-
ponen las autoridades publicas);

— el apoyo cientifico (por ejemplo, proporcionar asesoramiento cientifico sobre
medicamentos con potencial para tratar, prevenir o diagnosticar enfermedades, y
evaluaciones técnicas y asesoramiento sobre productos sanitarios por paneles de
expertos);

— el apoyo informdtico (por ejemplo, establecer, alojar y mantener herramientas
electrénicas eficaces de seguimiento e informacion);

— la remuneracién en forma de asignacion especial a los expertos nacionales que
participen en los paneles de expertos en el dmbito de los productos sanitarios.

5. Otros elementos

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

La propuesta tiene por objeto complementar las medidas destinadas a mejorar el
marco general de gestion de crisis de la UE, abordando las cuestiones especificas
relacionadas con los sectores de los medicamentos y los productos sanitarios, asi
como las tareas de la Agencia. Con este fin, introduce nuevas reglas para la Agencia
con el objetivo de establecer dentro de esta mecanismos destinados a:

— Supervisar y paliar la escasez potencial y real de medicamentos y productos
sanitarios considerados esenciales para hacer frente a una emergencia de salud
publica determinada o, en el caso de los medicamentos, a otros acontecimientos
graves.

— Proporcionar asesoramiento sobre los medicamentos con potencial para tratar,
prevenir o diagnosticar la enfermedad en cuestion; este asesoramiento abarcaria
tanto los medicamentos en fase de desarrollo como los utilizados en el marco de
programas nacionales de uso compasivo, asi como los ya autorizados para una in-
dicacién diferente pero con potencial para tratar, prevenir o diagnosticar también la
enfermedad en cuestion (medicamentos readaptados).

— Proporcionar una estructura bien gestionada y sostenible para coordinar a los
paneles de expertos en el 4mbito de los productos sanitarios, que participardn en la
evaluacién de productos sanitarios especificos de alto riesgo y de tipos de productos
sanitarios pertinentes para la gestion de crisis sanitarias y proporcionardn asesora-
miento cientifico esencial en materia de preparacién y gestion de crisis.

La propuesta también pretende garantizar la cooperacion entre las agencias du-
rante estas situaciones de emergencia, especialmente con el Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC).

2020/0321 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo al papel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en
la preparaciéon y gestién de crisis con respecto a los medicamentos y
los productos sanitarios (texto pertinente a efectos del EEE)

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,
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Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 114 y su articulo 168, apartado 4, letra c),

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Previa consulta al Comité Econémico y Social Europeo’,

Previa consulta al Comité de las Regiones',

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) En virtud de los articulos 9 y 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE) y del articulo 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea, en la definicion y ejecucion de todas las politicas y acciones de la
Unién se debe garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud humana.

(2) La experiencia sin precedentes de la pandemia de Covid-19 ha demostrado
que la Unidn debe ser mds eficaz a la hora de gestionar la disponibilidad de medi-
camentos y productos sanitarios y de desarrollar contramedidas médicas para hacer
frente a las amenazas para la salud publica. La capacidad de la Unién a tal efecto se
ha visto gravemente obstaculizada por la ausencia de un marco juridico claramen-
te definido para gestionar su respuesta a la pandemia, pero también por el limitado
grado de preparacion de la Unién en caso de emergencias de salud publica que afec-
ten a la mayoria de los Estados miembros.

(3) Las cadenas de suministro de medicamentos y productos sanitarios, a me-
nudo complejas, las restricciones y prohibiciones nacionales a la exportacidn, los
cierres de fronteras que dificultan la libre circulacién de esos productos y la incer-
tidumbre relacionada con la oferta y la demanda en el contexto de la pandemia de
Covid-19 han supuesto impedimentos significativos para el buen funcionamiento del
mercado Unico y para hacer frente a las amenazas graves para la salud publica en el
territorio de la Unidn.

(4) Abordar la cuestion de la escasez de medicamentos ha sido desde hace tiem-
po una prioridad para los Estados miembros y el Parlamento Europeo, como de-
muestran varios informes del Parlamento Europeo'!, asi como los debates durante
las dltimas Presidencias del Consejo de la Unién Europea.

(5) La pandemia de Covid-19 ha exacerbado el problema de la escasez de deter-
minados medicamentos considerados esenciales para hacer frente a la pandemia y
ha puesto de relieve las limitaciones estructurales de la capacidad de la Unién para
reaccionar rdpida y eficazmente a estos desafios durante las crisis de salud publica.

(6) La rapida evolucién de la Covid-19 y la propagacion del virus provocaron un
fuerte aumento de la demanda de productos sanitarios, como respiradores, masca-
rillas quirdrgicas y kits de pruebas, al tiempo que la interrupcion de la produccion,
o la capacidad limitada para aumentarla rdpidamente, junto con la complejidad y la
naturaleza mundial de la cadena de suministro de productos sanitarios, tuvieron un
impacto negativo en el abastecimiento. Los problemas planteados abrieron la puer-
ta a la participacién de nuevos actores en la fabricacién de estos productos, lo que
provoco cuellos de botella a la hora de evaluar la conformidad, asi como una preva-
lencia de productos no conformes, no seguros y, en algunos casos, falsificados. Por
tanto, conviene establecer estructuras a largo plazo en el marco de un organismo
adecuado de la Union con el fin de garantizar el seguimiento de la escasez de pro-
ductos sanitarios provocada por una emergencia de salud publica.

(7) La incertidumbre de la oferta y la demanda y el riesgo de escasez de medica-
mentos y productos sanitarios esenciales durante una emergencia de salud publica
como la pandemia de Covid-19 pueden desencadenar restricciones a la exportacion

9.DO CJ[..]de[..], p. [..]
10. DO C [..] de [...], p. [...]-

11. Resolucién del Parlamento Europeo, de 17 de septiembre de 2020, sobre la escasez de medicamentos: como
abordar un problema emergente [2020/2071 (INI)].
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entre los Estados miembros y otras medidas nacionales de protecciéon que pueden
afectar seriamente el funcionamiento del mercado interior. Ademas, la escasez de
medicamentos puede entraflar graves riesgos para la salud de los pacientes de la
Unién debido a su falta de disponibilidad y dar lugar a errores de medicacion, una
mayor duracién de las estancias hospitalarias y reacciones adversas derivadas de la
administracion de productos inadecuados utilizados como sustitutos de los que no
estan disponibles. En el caso de los productos sanitarios, su escasez puede llevar a
la falta de recursos de diagndstico, con consecuencias negativas para las medidas
de salud publica, la ausencia de tratamiento o el agravamiento de la enfermedad, y
también puede impedir que los profesionales de la salud realicen adecuadamente sus
tareas. Estas carencias también pueden tener un impacto significativo en el control
de la propagacion de un determinado patégeno debido, por ejemplo, a un suministro
insuficiente de kits de pruebas de Covid-19. Por consiguiente, es importante resolver
el problema de la escasez y reforzar y formalizar el seguimiento de los medicamen-
tos y productos sanitarios esenciales.

(8) Es necesario desarrollar y poner a disposicion de la Unién lo antes posible
durante las emergencias de salud publica medicamentos seguros y eficaces para el
tratamiento, la prevencion o el diagndstico de enfermedades que causen tales emer-
gencias. La pandemia de Covid-19 también ha puesto de manifiesto la insuficiencia
de la coordinacién y la toma de decisiones en lo que respecta a los ensayos clinicos
multinacionales, asi como al asesoramiento a nivel de la Unién sobre el uso de me-
dicamentos en programas nacionales de uso compasivo o fuera de sus indicaciones
autorizadas, lo que ha provocado retrasos en la adopcion de los resultados de la
investigacion y en el desarrollo y la disponibilidad de medicamentos nuevos o rea-
daptados.

(9) Durante la pandemia de Covid-19 fue preciso encontrar soluciones ad hoc,
incluidos acuerdos contingentes entre la Comision, la Agencia Europea de Medica-
mentos («la Agencia»), los titulares de autorizaciones de comercializacién, los fabri-
cantes y los Estados miembros, que permitieran suministrar medicamentos seguros
y eficaces para tratar la Covid-19 o evitar su propagacion, asi como facilitar y ace-
lerar el desarrollo y la autorizacién de comercializacion de tratamientos y vacunas.

(10) A fin de garantizar un mejor funcionamiento del mercado interior de estos
productos y contribuir a un nivel elevado de proteccion de la salud humana, convie-
ne, por tanto, aproximar las normas relativas al control de la escasez de medicamen-
tos y productos sanitarios, y facilitar la investigacién y el desarrollo de medicamen-
tos con potencial para tratar, prevenir o diagnosticar enfermedades que provoquen
crisis de salud publica.

(11) La finalidad del presente Reglamento es velar por el buen funcionamiento
del mercado interior en lo que respecta a los medicamentos y los productos sani-
tarios con el proposito fundamental de alcanzar un alto nivel de proteccién de la
salud humana. Ademads, el presente Reglamento tiene por objeto garantizar la cali-
dad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos con potencial para responder a
emergencias de salud publica. Ambos objetivos se persiguen simultdnea e indiso-
ciablemente, y revisten la misma importancia. En relacién con el articulo 114 del
TFUE, el presente Reglamento establece un marco para el seguimiento y la notifi-
cacion de la escasez de medicamentos y productos sanitarios durante las crisis de
salud publica. En relacion con el articulo 168, apartado 4, letra c), del TFUE, el pre-
sente Reglamento establece un marco reforzado de la Unién que garantice la calidad
y la seguridad de los medicamentos y los productos sanitarios.

(12) Con el fin de mejorar la preparacidon y gestion de crisis en lo que respecta a
los medicamentos y productos sanitarios y aumentar la resiliencia y la solidaridad
en el conjunto de la Unién, deben aclararse los procedimientos y las funciones y
obligaciones respectivas de las distintas entidades implicadas. El marco ha de tener
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en cuenta las soluciones ad hoc identificadas hasta la fecha en la respuesta a la pan-
demia de Covid-19.

(13) Debe establecerse un sistema armonizado para el seguimiento de la escasez
de medicamentos y productos sanitarios con el fin de facilitar un acceso adecuado
a medicamentos y productos sanitarios esenciales durante las emergencias de salud
ptiblica y otros acontecimientos graves que puedan tener consecuencias importantes
para la salud publica. Este sistema debe complementarse con estructuras mejoradas
que garanticen una gestion adecuada de las crisis de salud puiblica mediante la coor-
dinacién y el asesoramiento en materia de investigacion y desarrollo de medicamen-
tos con potencial para hacer frente a emergencias de salud publica. Para facilitar el
seguimiento y la notificacion de la escasez potencial o real de medicamentos y pro-
ductos sanitarios, la Agencia debe poder solicitar y obtener datos de los titulares de
autorizaciones de comercializacion, los fabricantes y los Estados miembros afecta-
dos a través de puntos de contacto designados.

(14) La fase operativa del trabajo de los grupos directores y del Grupo de Tra-
bajo sobre Emergencias previstos en el presente Reglamento debe activarse cuando
se produzca el reconocimiento de una emergencia de salud piblica de conformidad
con el Reglamento (UE) 2020/[...] sobre las amenazas transfronterizas para la salud
y, por lo que se refiere al Grupo Director sobre Medicamentos, de la existencia de
un acontecimiento grave. También debe garantizarse un seguimiento continuo del
riesgo para la salud publica derivado de acontecimientos graves, como los proble-
mas de fabricacidn, las catdstrofes naturales y el bioterrorismo, que puedan afectar
a la calidad, la seguridad, la eficacia o el suministro de medicamentos.

(15) Por lo que respecta a los medicamentos, es preciso establecer un Grupo Di-
rector Ejecutivo en el seno de la Agencia con el fin de garantizar una respuesta fir-
me en caso de acontecimientos graves y coordinar las acciones urgentes dentro de
la Unién en relacion con la gestién de problemas relacionados con el suministro de
medicamentos. El Grupo Director debe establecer listas de medicamentos esencia-
les para asegurar su supervision y debe poder asesorar sobre las medidas necesarias
para salvaguardar la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos y ga-
rantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana.

(16) El Grupo Director Ejecutivo sobre Escasez y Seguridad de los Medicamen-
tos debe beneficiarse de los amplios conocimientos cientificos de la Agencia en lo
que respecta a la evaluacion y supervision de los medicamentos y debe reforzar el
papel destacado de la Agencia en la coordinacién y el apoyo para responder a la es-
casez durante la pandemia de Covid-19.

(17) A fin de garantizar el desarrollo y la puesta a disposicién en la Unidn lo an-
tes posible de medicamentos seguros, de gran calidad y eficaces, con potencial para
hacer frente a emergencias de salud publica, es preciso crear en el seno de la Agen-
cia un Grupo de Trabajo sobre Emergencias que proporciones asesoramiento sobre
dichos medicamentos. El Grupo de trabajo sobre Emergencias debe proporcionar
asesoramiento gratuito sobre cuestiones cientificas relacionadas con los tratamien-
tos y las vacunas y sobre los protocolos de ensayos clinicos a las organizaciones que
participan en su desarrollo, como los titulares de autorizaciones de comercializa-
cién, los promotores de ensayos clinicos, los organismos de salud publica y el mun-
do académico, independientemente de cual sea su papel concreto en el desarrollo de
dichos medicamentos.

(18) Las tareas del Grupo de Trabajo sobre Emergencias deben ser independien-
tes de las que realicen los comités cientificos de la Agencia y deben llevarse a cabo
sin perjuicio de las evaluaciones cientificas de dichos comités. El Grupo de Trabajo
sobre Emergencias debe formular recomendaciones sobre el uso de medicamentos
para luchar contra la enfermedad responsable de la crisis de salud publica. El Co-
mité de Medicamentos de Uso Humano debe poder utilizar esas recomendaciones
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cuando elabore dictdmenes cientificos sobre el uso compasivo u otro uso temprano
de un medicamento antes de su autorizacién de comercializacion.

(19) La creacién del Grupo de Trabajo sobre Emergencias debe basarse en el
apoyo prestado por la Agencia durante la pandemia de Covid-19, en particular en
lo que se refiere al asesoramiento cientifico sobre el disefio de ensayos clinicos y el
desarrollo de productos, asi como a la revision continua, es decir, de forma perma-
nente, de los datos emergentes para poder llevar a cabo una evaluacién mds eficiente
de los medicamentos y las vacunas durante emergencias de salud publica.

(20) Las entidades de investigacion individuales pueden acordar, conjuntamente
0 con otra parte, actuar como promotoras en la preparacién de un protocolo de en-
sayo clinico armonizado a escala de la UE. La experiencia adquirida durante la pan-
demia de Covid-19 ha puesto de manifiesto que las iniciativas para poner en marcha
ensayos multinacionales de gran envergadura tienen dificultades para materializarse
debido a la falta de una tnica entidad que pueda asumir todas las responsabilidades
y actividades como promotor dentro de la UE e interactuar al mismo tiempo con
varios Estados miembros. Por consiguiente, la Agencia debe identificar y facilitar
dichas iniciativas y proporcionar asesoramiento sobre las posibilidades de actuar
como patrocinador o, en su caso, definir las responsabilidades como copatrocina-
dores de conformidad con el articulo 72 del Reglamento (UE) n.° 536/2014. Este
enfoque reforzaria el entorno de investigacion en la Unién, fomentaria la armoniza-
cién y evitaria retrasos a la hora de trasladar los resultados de la investigacién a una
autorizacién de comercializacién. Un promotor de la UE podria beneficiarse de la
financiacidn de la Unién para investigacion que estuviera disponible en el momento
de la emergencia de salud publica, asi como de las redes de ensayos clinicos exis-
tentes para facilitar el desarrollo, la aplicacién, la presentacion y la realizacién del
ensayo. Esto puede resultar especialmente valioso para los ensayos establecidos por
organismos de salud publica o de investigacién de la UE o internacionales.

(21) Por lo que respecta a los productos sanitarios, es necesario crear un Grupo
Director Ejecutivo sobre Productos Sanitarios para coordinar las acciones urgentes
dentro de la Unidn en relacidn con la gestion de las cuestiones relativas a su oferta
y demanda, asi como para establecer una lista de productos esenciales en caso de
emergencia de salud publica.

(22) El presente Reglamento también asigna a la Agencia una funcién de apo-
yo a los paneles de expertos en el dmbito de los productos sanitarios designados en
virtud de la Decision de Ejecucion (UE) 2019/1396 de la Comision'? para prestar
asistencia cientifica y técnica independiente a los Estados miembros, la Comision,
el Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG), los organismos notifi-
cados y los fabricantes.

(23) Ademas de su papel en las evaluaciones clinicas y las evaluaciones del fun-
cionamiento de determinados productos sanitarios de alto riesgo y productos sanita-
rios para diagndstico in vitro de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 2017/745"
y el Reglamento (UE) n.° 2017/746", respectivamente, asi como en la formulacién
de dictdmenes en respuesta a consultas de fabricantes y organismos notificados, los
paneles de expertos deben desempenar un papel esencial en la preparacion y la ges-
tién de las crisis de salud publica en lo que respecta a los productos sanitarios, in-
cluidos los productos con potencial para hacer frente a emergencias de salud publica.

12. Decision de Ejecucion (UE) 2019/1396 de la Comisién, de 10 de septiembre de 2019, por la que se esta-
blecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo referente a la designacion de paneles de expertos en el dmbito de los productos sanitarios (DO L 234 de
11.9.2019, p. 23).

13. Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los pro-
ductos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Re-
glamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

14. Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los produc-
tos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/
UE de la Comisién (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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particular, los paneles deben contribuir a la elaboracién de orientaciones sobre una
serie de puntos, incluidos los aspectos clinicos y de funcionamiento de productos,
categorias o grupos de productos concretos o los peligros especificos relacionados
con una categoria o un grupo de productos, deben establecer orientaciones sobre la
evaluacion clinica y la evaluacion del funcionamiento en consonancia con el estado
actual de la técnica, y deben colaborar en la identificacién de las preocupaciones y
los problemas emergentes en materia de seguridad y funcionamiento.

(24) Habida cuenta de la larga y probada competencia de la Agencia en el &mbito
de los medicamentos, y teniendo en cuenta la experiencia adquirida por la Agencia
en su trabajo con numerosos grupos de expertos, conviene establecer las estructuras
adecuadas en el seno de la Agencia para supervisar la posible escasez de productos
sanitarios en el contexto de una emergencia de salud ptiblica y otorgar a la Agencia
un mandato para albergar a los paneles de expertos en este d&mbito. Esto permitiria
aportar una sostenibilidad a largo plazo para el funcionamiento de los paneles, asi
como sinergias claras con el trabajo de preparacion frente a las crisis con respecto
a los medicamentos. Dichas estructuras no modificarian en modo alguno el sistema
regulador ni los procedimientos de toma de decisiones que ya existen en la Unién en
el ambito de los productos sanitarios, que deben seguir siendo claramente distintos
de los correspondientes a los medicamentos.

(25) A fin de facilitar el trabajo y el intercambio de informacién en virtud del
presente Reglamento, es necesario establecer y gestionar infraestructuras informa-
ticas y desarrollar sinergias con otros sistemas informadticos ya existentes o en fase
de desarrollo, incluida la plataforma informatica Eudamed sobre productos sanita-
rios. Este trabajo también debe facilitarse, cuando proceda, a través de tecnologias
digitales emergentes, como los modelos computacionales y las simulaciones para
ensayos clinicos, asi como con datos del Programa Espacial de la UE, como los
procedentes de los servicios de geolocalizacién Galileo, y con datos de observacion
de la Tierra de Copernicus.

(26) El acceso rdpido a datos sanitarios y su intercambio, incluidos datos del
mundo real (esto es, datos de salud generados fuera de los estudios clinicos), resul-
tan esenciales para garantizar una gestion eficaz de las emergencias de salud publica
y otros acontecimientos graves. El presente Reglamento debe permitir a la Agencia
utilizar y facilitar dicho intercambio y formar parte de la creacién y el funciona-
miento de la infraestructura del espacio europeo de datos sanitarios.

(27) Durante una emergencia de salud ptiblica o frente a un acontecimiento gra-
ve, la Agencia debe garantizar la cooperacion con el Centro Europeo para la Preven-
cioén y el Control de las Enfermedades y otras agencias de la Unién, segin proceda.
Dicha cooperacion debe incluir el intercambio de datos, incluidos datos sobre previ-
siones epidemioldgicas, la comunicacion periddica a nivel ejecutivo, y la invitacién
a representantes del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfer-
medades y otras agencias de la Union a asistir a las reuniones del Grupo de Traba-
jo sobre Emergencias, el Grupo Director sobre Medicamentos y el Grupo Director
sobre Productos Sanitarios, segtin proceda.

(28) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados
de manera suficiente por los Estados miembros debido a la dimensién transfronte-
riza de las emergencias de salud publica y los acontecimientos graves y, por consi-
guiente, pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado
de la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad estable-
cido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para
alcanzar dichos objetivos.
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(29) A fin de garantizar la disponibilidad de recursos suficientes para el trabajo
previsto en el presente Reglamento, los gastos de la Agencia deben cubrirse median-
te la contribucion de la Unidn a los ingresos de la Agencia.

(30) De conformidad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE)
2018/1725" se ha consultado al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, que ha
adoptado un dictamen',

(31) De conformidad con el articulo 168, apartado 7, del Tratado, el presente
Reglamento respeta plenamente las responsabilidades de los Estados miembros por
lo que respecta a la definicién de su politica de salud publica y a la organizacién y
prestacion de servicios sanitarios y atencidon médica, asi como los derechos funda-
mentales y los principios reconocidos por la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea, incluida la proteccion de los datos personales.

Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

El presente Reglamento establece, en el seno de la Agencia Europea de Medica-
mentos («la Agencia»), un marco y los medios con el fin de:

a) prepararse para las consecuencias de acontecimientos graves para los medica-
mentos de uso humano y de las emergencias de salud puiblica para los medicamentos
de uso humano y los productos sanitarios, y gestionar dichas consecuencias;

b) supervisar e informar sobre la escasez de medicamentos de uso humano y
productos sanitarios;

¢) proporcionar asesoramiento sobre medicamentos de uso humano con poten-
cial para hacer frente a emergencias de salud publica;

d) prestar apoyo a los paneles de expertos designados de conformidad con la De-
cision de Ejecucion (UE) 2019/1396.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a) «emergencia de salud publica», una emergencia de salud publica a escala de
la Unién reconocida por la Comision Europea de conformidad con el articulo 23,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2020/[ ...]";

b) «medicamento», un medicamento tal como se define en el articulo 1, punto 2,
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo;

¢) «producto sanitario», un producto sanitario tal como se define en el articulo 2,
punto 1, del Reglamento (UE) 2017/745, leido en relacion con el articulo 1, aparta-
do 6, letra a), de dicho Reglamento, asi como un producto sanitario para diagndstico
in vitro tal como se define en el articulo 2, punto 2, del Reglamento (UE) 2017/746;

d) «escasez», cuando el suministro de un medicamento de uso humano o de un
producto sanitario no satisface la demanda de dicho medicamento o producto sani-
tario;

e) «desarrollador», toda persona fisica o juridica que pretenda generar datos
cientificos sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de un medicamento como par-
te del desarrollo de dicho medicamento;

f) «acontecimiento grave», un acontecimiento que puede plantear un riesgo im-
portante para la salud publica en relacién con los medicamentos en mds de un Esta-
do miembro. Un acontecimiento de este tipo se refiere a una amenaza mortal o grave

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

16. [insértese la referencia cuando esté disponible]

17. [Insértese la referencia al Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las amenazas trans-
fronterizas graves para la salud 'y por el que se deroga la Decision n.° 1082/2013/UE] DO C [...] de [...], p.
[...]].
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21 de desembre de 2020 que pueda afectar al suministro o la calidad, la seguridad y la eficacia de los medi-
camentos. Tal acontecimiento puede dar lugar a escasez de medicamentos en més
de un Estado miembro y requiere una coordinacion urgente a escala de la Unién
para garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana.

Capitulo Il. Seguimiento y mitigacion de la escasez de medicamentos
esenciales y gestiéon de acontecimientos graves

Articulo 3. Grupo Director Ejecutivo sobre Escasez y Seguridad de los

Medicamentos

1. Se crea el Grupo Director Ejecutivo sobre Escasez y Seguridad de los Medica-
mentos («el Grupo Director sobre Medicamentos»), como parte de la Agencia. Este
Grupo Director se reunird presencialmente o a distancia, como preparacion frente a
una emergencia de salud publica o durante esta o a raiz de una solicitud de asistencia
a que se refiere el articulo 4, apartado 3. La Agencia se hard cargo de su secretaria.

2. El Grupo Director sobre Medicamentos estard compuesto por un represen-
tante de la Agencia, un representante de la Comision y un representante de alto ni-
vel por Estado miembro. Cada Estado miembro designard a su representante. Los
miembros podran estar acompafiados de expertos en ambitos cientificos o técnicos
especificos.

3. El Grupo Director sobre Medicamentos estard presidido por la Agencia. La
presidencia podrd invitar a las reuniones a terceros, incluidos representantes de los
grupos de interés sobre medicamentos y titulares de autorizaciones de comerciali-
zacion.

4. El Grupo Director sobre Medicamentos establecerd su reglamento interno,
que incluird los procedimientos relativos al grupo de trabajo al que se refiere el
apartado 5, asi como a la adopcidn de listas, conjuntos de informaciones y recomen-
daciones. El reglamento interno entrara en vigor tras obtener el dictamen favorable
de la Comisién y del Consejo de Administracion de la Agencia.

5. El Grupo Director sobre Medicamentos contard con el apoyo de un grupo de
trabajo constituido por puntos de contacto tinicos sobre problemas de escasez de-
signados por las autoridades nacionales competentes en materia de medicamentos y
establecidos de conformidad con el articulo 9, apartado 1.

6. El Grupo Director sobre Medicamentos serd responsable del cumplimiento de
las tareas mencionadas en el articulo 4, apartado 4, y en los articulos 5 a 8.

Articulo 4. Seguimiento de los acontecimientos y preparacion frente a

acontecimientos graves y emergencias de salud publica

1. La Agencia hard un seguimiento permanente de cualquier acontecimiento que
pueda dar lugar a un acontecimiento grave o a una emergencia de salud publica.

2. Con el fin de facilitar la tarea de seguimiento contemplada en el apartado 1,
las autoridades nacionales competentes, a través de los puntos de contacto tinicos a
que se refiere el articulo 3, apartado 5, informardn a la Agencia, sobre la base de los
criterios de notificacidn establecidos con arreglo al articulo 9, apartado 1, letra b),
de cualquier acontecimiento, incluida la escasez de un medicamento en un Estado
miembro determinado, que pueda dar lugar a un acontecimiento grave o a una emer-
gencia de salud publica. Cuando una autoridad nacional competente informe a la
Agencia sobre la escasez de un medicamento en un Estado miembro determinado,
le facilitard toda la informacién recibida del titular de la autorizacién de comercia-
lizacién de conformidad con el articulo 23 bis de la Directiva 2001/83/CE. Sobre la
base de la informacion recibida de una autoridad nacional competente en relacion
con un acontecimiento y con el fin de valorar las consecuencias de dicho aconte-
cimiento en otros Estados miembros, la Agencia podra solicitar informacién a las
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autoridades nacionales competentes, a través del grupo de trabajo a que se refiere el
articulo 3, apartado 5.

3. Cuando la Agencia considere que es necesario hacer frente a un aconteci-
miento grave actual o inminente, informara de ello a la Comisién y a los Estados
miembros. La Comision, a iniciativa propia o previa peticién de uno o varios Es-
tados miembros, o el director ejecutivo de la Agencia podran solicitar la asistencia
del Grupo Director sobre Medicamentos para hacer frente al acontecimiento grave.

4. Cuando considere que el acontecimiento grave ha sido controlado suficiente-
mente, el Grupo Director sobre Medicamentos informara a la Comisién y al Direc-
tor Ejecutivo de la Agencia. Sobre la base de esa informacién o a iniciativa propia,
la Comisién o el Director Ejecutivo podrdn confirmar que ya no es necesaria la asis-
tencia del Grupo Director sobre Medicamentos.

5. En caso de acontecimiento grave o de emergencia de salud publica, se aplica-
rén los articulos 5 a 12 como sigue:

a) cuando el acontecimiento grave o la emergencia de salud publica puedan afec-
tar a la seguridad, la calidad y la eficacia de los medicamentos, se aplicara el arti-
culo 5;

b) cuando el acontecimiento grave o la emergencia de salud publica puedan dar
lugar a escasez de medicamentos en mds de un Estado miembro, se aplicardn los
articulos 6 a 12.

Articulo 5. Evaluacién de la informacion y asesoramiento sobre la

accioén en lo que respecta a la seguridad, la calidad y la eficacia

de los medicamentos en caso de emergencias de salud publica y

acontecimientos graves

Tras el reconocimiento de una emergencia de salud publica o en respuesta a una
solicitud de asistencia como la contemplada en el articulo 4, apartado 3, el Grupo
Director sobre Medicamentos evaluard la informacién relacionada con el aconteci-
miento grave o la emergencia de salud publica y estudiard la necesidad de una ac-
cién urgente y coordinada en relacién con la seguridad, la calidad y la eficacia de
los medicamentos de que se trate.

El Grupo Director sobre Medicamentos asesorard a la Comisién y a los Estados
miembros sobre las medidas adecuadas que considere que deben adoptarse a escala
de la Unién en relacion con los medicamentos en cuestion, de conformidad con lo
dispuesto en la Directiva 2001/83/CE o en el Reglamento (CE) n.° 726/2004',

Articulo 6. Listas de medicamentos esenciales e informacion que debe

facilitarse

1. A raiz de una solicitud de asistencia contemplada en el articulo 4, apartado 3,
y previa consulta a su grupo de trabajo, el Grupo Director sobre Medicamentos
adoptard una lista de los medicamentos autorizados de conformidad con la Directi-
va 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n.° 726/2004 que considere esenciales durante
el acontecimiento grave («la lista de medicamentos esenciales durante el aconteci-
miento grave»). La lista se actualizard siempre que sea necesario hasta que el acon-
tecimiento grave haya sido controlado suficientemente.

2. Inmediatamente después del reconocimiento de una emergencia de salud pu-
blica y previa consulta a su grupo de trabajo, el Grupo Director sobre Medicamentos
adoptard una lista de los medicamentos autorizados de conformidad con la Direc-
tiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n.° 726/2004 que considere esenciales du-
rante la emergencia de salud ptblica («la lista de medicamentos esenciales durante
la emergencia de salud publica»). La lista se actualizard siempre que sea necesario
hasta que finalice el reconocimiento de la emergencia de salud publica.

3. El Grupo Director sobre Medicamentos adoptara un conjunto de informacién
necesaria para supervisar la oferta y la demanda de los medicamentos incluidos en

18. Reglamento (CE) n.° 726/2004.
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las listas mencionadas en los apartados 1 y 2 (en lo sucesivo, «las listas de medica-
mentos esenciales) e informard de ello a su grupo de trabajo.

4. La Agencia publicard inmediatamente las listas de medicamentos esenciales
y las actualizaciones de dichas listas en su portal web a que se refiere el articulo 26
del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

Articulo 7. Seguimiento de la escasez de medicamentos incluidos en las

listas de medicamentos esenciales

Sobre la base de las listas de medicamentos esenciales y de la informacién y los
datos facilitados de conformidad con los articulos 10 y 11, el Grupo Director sobre
Medicamentos supervisard la oferta y la demanda de los medicamentos incluidos
en dichas listas con el fin de detectar cualquier escasez potencial o real. Como par-
te de este seguimiento, el Grupo Director sobre Medicamentos colaborard, cuando
proceda, con el Comité de Seguridad Sanitaria establecido en el articulo 4 del Re-
glamento (UE) 2020/[... 1 y, en caso de emergencia de salud publica, con el Comité
Consultivo sobre Emergencias de Salud Publica creado con arreglo al articulo 24 de
dicho Reglamento.

Articulo 8. Informacion y recomendaciones sobre la escasez de

medicamentos

1. Mientras dure una emergencia de salud publica o en respuesta a una solicitud
de asistencia presentada de conformidad con el articulo 4, apartado 3, y hasta su
terminacion, el Grupo Director sobre Medicamentos informaré periédicamente a la
Comision y a la subred contemplada en el articulo 9, apartado 2, de los resultados
del seguimiento y, en particular, sefialard cualquier escasez potencial o real de me-
dicamentos incluidos en las listas de medicamentos esenciales.

2. Cuando asi lo solicite la Comisién o la subred a que se refiere el articulo 9,
apartado 2, el Grupo Director sobre Medicamentos proporcionard datos agregados
y previsiones de la demanda para fundamentar sus conclusiones. A este respecto, el
Grupo Director sobre Medicamentos colaborard con el Centro Europeo para la Pre-
vencion y el Control de las Enfermedades con el fin de obtener datos epidemioldgi-
cos que ayuden a prever las necesidades de medicamentos, y con el Grupo Director
Ejecutivo sobre la Escasez de Productos Sanitarios a que se refiere el articulo 19
cuando los medicamentos incluidos en las listas de medicamentos esenciales se ad-
ministren con un producto sanitario.

3. Como parte de dicha informacién, el Grupo Director sobre Medicamentos
también podra formular recomendaciones sobre medidas que pueden adoptar la Co-
mision, los Estados miembros, los titulares de autorizaciones de comercializacién y
otras entidades para prevenir o paliar la escasez potencial o real. A este respecto, el
Grupo colaborard, segtin proceda, con el Comité de Seguridad Sanitaria y, en caso
de emergencia de salud publica, con el Comité Consultivo sobre Emergencias de
Salud Publica.

4. El Grupo Director sobre Medicamentos, a iniciativa propia o a peticién de la
Comision, podrd formular recomendaciones sobre medidas que pueden adoptar la
Comision, los Estados miembros, los titulares de autorizaciones de comercializa-
cién y otras entidades con el fin de garantizar la preparacioén para hacer frente a la
escasez potencial o real de medicamentos debido a emergencias de salud publica o
acontecimientos graves.

5. A peticién de la Comision, el Grupo Director sobre Medicamentos podra
coordinar medidas, cuando proceda, entre las autoridades nacionales competentes,
los titulares de autorizaciones de comercializacién y otras entidades para prevenir
o paliar la escasez potencial o real en el contexto de un acontecimiento grave o una
emergencia de salud publica.

19. [insértese la referencia al texto adoptado a que se refiere la nota a pie de pdgina 4]
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Articulo 9. Métodos de trabajo y presentacion de informacién sobre

medicamentos

1. Con el fin de prepararse para cumplir las tareas contempladas en los articu-
los 4 a 8, la Agencia:

a) especificard los procedimientos para establecer las listas de medicamentos
esenciales;

b) definird los métodos y criterios para el seguimiento, la recopilacién de datos y
la presentacion de informacién previstos en los articulos 4, 7y 8;

¢) desarrollard sistemas electrénicos de seguimiento e informacién simplifi-
cados;

d) establecerd y mantendrd actualizada la composicién del grupo de trabajo men-
cionado en el articulo 3, apartado 5, integrado por puntos de contacto tnicos de las
autoridades nacionales competentes en materia de medicamentos;

e) establecerd y mantendrd actualizada una lista de puntos de contacto tnicos de
los titulares de autorizaciones de comercializacion para todos los medicamentos de
uso humano autorizados en la Unidn, a través de la base de datos prevista en el ar-
ticulo 57, apartado 1, letra 1), del Reglamento (CE) n.° 726/2004;

f) especificard los métodos para la formulacién de recomendaciones, el asesora-
miento y la coordinacién de las medidas previstas en los articulos 5 y 8.

2. A raiz del reconocimiento de una emergencia de salud publica o en respuesta
a una solicitud de asistencia a que se refiere el articulo 4, apartado 3, la Agencia:

a) establecerd y mantendrd actualizada, mientras dure la emergencia de salud
publica o el acontecimiento grave, una subred de puntos de contacto tinicos de los
titulares de autorizaciones de comercializacién de los medicamentos incluidos en
las listas de medicamentos esenciales;

b) solicitard informacion a los puntos de contacto incluidos en la subred a que se
refiere la letra a) y fijard un plazo para su presentacion;

¢) solicitard informacion a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros sobre la base del conjunto de informacién acordado por el Grupo Director
sobre Medicamentos y fijard un plazo para su presentacion.

3. La informacion a que se refiere el apartado 2, letra b), deberd incluir, al menos:

a) el nombre del titular de la autorizacidén de comercializacion;

b) el nombre del medicamento;

c¢) el pais de autorizacién y la situacion de comercializacién en cada Estado
miembro;

d) detalles sobre la escasez potencial o real, como las fechas de inicio y finaliza-
cién reales o estimadas y la causa supuesta o conocida;

e) datos relativos a las ventas y la cuota de mercado;

f) referencias especificas de los medicamentos alternativos disponibles;

g) planes de mitigacion, incluida la capacidad de produccién y de suministro;

h) informacién de los distribuidores mayoristas y la persona juridica habilitada
para suministrar el medicamento al publico.

Articulo 10. Obligaciones de los titulares de autorizaciones de

comercializacién

1. A fin de facilitar el seguimiento a que se refiere el articulo 7, y a peticion de
la Agencia, los titulares de autorizaciones de comercializacion de los medicamentos
incluidos en las listas de medicamentos esenciales presentardn la informacién a que
se refiere el articulo 9, apartado 3, dentro del plazo fijado por la Agencia. Presenta-
rdn dicha informacioén a través de los puntos de contacto designados de conformidad
con el articulo 9, apartado 2, utilizando los métodos y el sistema de notificacion es-
tablecidos de conformidad con el articulo 9, apartado 1. Facilitardn actualizaciones
cuando sea necesario.
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2. En un plazo de seis meses a partir de la fecha de aplicacion del presente Re-
glamento, los titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos au-
torizados en la Union facilitardn la informacién requerida con arreglo al articulo 9,
apartado 1, letra e), en forma de presentacion electrénica en la base de datos a la
que se refiere el articulo 57, apartado 1, letra 1), del Reglamento (CE) n.° 726/2004.
Dichos titulares de autorizaciones de comercializacion actualizardn su presentacion
siempre que sea necesario.

3. Los titulares de autorizaciones de comercializacién justificardn la ausencia
de informacién solicitada y cualquier retraso en facilitarla en el plazo fijado por la
Agencia.

4. Cuando los titulares de autorizaciones de comercializacién de los medicamen-
tos incluidos en las listas de medicamentos esenciales declaren que la informacién
presentada contiene informacién comercial de caricter confidencial, deberan indi-
car las partes afectas y aclarar los motivos. La Agencia evaluard el fundamento de
cada solicitud y protegerd la informacion comercial confidencial frente a una reve-
lacion injustificada.

5. Cuando los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos
incluidos en las listas de medicamentos esenciales posean informacién adicional
que demuestre escasez potencial o real, facilitardn inmediatamente dicha informa-
cion a la Agencia.

6. Tras la notificacion de los resultados del seguimiento y de las recomendacio-
nes relativas a las medidas preventivas o atenuantes de conformidad con el articu-
lo 8, los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos incluidos
en la lista de medicamentos esenciales deberdn:

a) comunicar sus observaciones a la Agencia;

b) tener en cuenta las recomendaciones y orientaciones y cumplir las medidas
adoptadas a escala de la Unién y de los Estados miembros de conformidad con los
articulos 11y 12;

¢) comunicar al Grupo Director sobre Medicamentos las medidas adoptadas e
informar sobre los resultados de su aplicacidn, incluida informacién sobre la resolu-
cion de la escasez potencial o real.

Articulo 11. Obligaciones de los Estados miembros en el seguimiento y

la mitigaciéon de la escasez de medicamentos

1. A fin de facilitar el seguimiento a que se refiere el articulo 7 y previa solicitud
de la Agencia, los Estados miembros, dentro del plazo fijado por la Agencia:

a) presentaran el conjunto de informacion solicitado por la Agencia, incluidos los
datos disponibles y estimados sobre el volumen de la demanda, a través de su punto
de contacto designado y utilizando los métodos y el sistema de notificacidn estable-
cidos de conformidad con el articulo 9, apartado 1;

b) indicaran la existencia de informacion comercial confidencial y aclararan los
motivos de tal indicacidn;

¢) sefialardn la ausencia de informacion solicitada y cualquier retraso en la pre-
sentacion de informacion solicitada dentro del plazo fijado por la Agencia.

2. Cuando sea necesario para cumplir sus obligaciones de informacion estableci-
das en el apartado 1, los Estados miembros, con el apoyo de la Agencia, solicitardn
informacion y datos sobre los niveles de existencias a los distribuidores mayoristas
y otras entidades juridicas facultadas para suministrar al ptiblico medicamentos in-
cluidos en las listas de medicamentos esenciales.

3. Cuando los Estados miembros dispongan de informacién adicional sobre el
volumen de ventas y el volumen de recetas, incluidos los datos con arreglo al articu-
lo 23 bis de la Directiva 2001/83/CE, que ponga de manifiesto la escasez potencial
o real de un medicamento incluido en las listas de medicamentos esenciales, facili-
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tardn inmediatamente dicha informacién al Grupo Director sobre Medicamentos a
través de sus puntos de contacto designados.

4. Tras la notificacién de los resultados de la supervision y de las recomendacio-
nes relativas a las medidas preventivas o atenuantes de conformidad con el articu-
lo 8, los Estados miembros:

a) tendrén en cuenta las recomendaciones y orientaciones y cumplirdn las medi-
das adoptadas a nivel de la Unién de conformidad con el articulo 12;

b) informaran al Grupo Director sobre Medicamentos de las medidas adoptadas
y de los resultados de su aplicacion, incluida informacién sobre la resolucién de la
escasez potencial o real.

Articulo 12. Papel de la Comisién en el seguimiento y la mitigacién de

la escasez de medicamentos

La Comisién tomard en consideracion la informacién y las recomendaciones del
Grupo Director sobre Medicamentos y:

a) adoptard todas las medidas necesarias dentro de los limites de las competen-
cias que le han sido conferidas, con el fin de paliar la escasez potencial o real de
medicamentos incluidos en las listas de medicamentos esenciales;

b) estudiard la necesidad de elaborar orientaciones dirigidas a los Estados miem-
bros, los titulares de autorizaciones de comercializacion y otras entidades;

¢) informara al Grupo Director sobre Medicamentos de las medidas adoptadas
y de los resultados;

d) solicitara al Grupo Director sobre Medicamentos que formule recomendacio-
nes o coordine las medidas previstas en el articulo 8, apartados 3,4y 5;

e) examinara la necesidad de contramedidas médicas de conformidad con el ar-
ticulo 12 y el articulo 25, letra b), del Reglamento (UE) 2020/[...]*%

f) colaborard con terceros paises y con las organizaciones internacionales perti-
nentes, segin proceda, para paliar la escasez potencial o real de medicamentos in-
cluidos en la lista de medicamentos esenciales o de sus ingredientes farmacéuticos
activos, cuando dichos productos o ingredientes se importen en la Unién y cuando
dicha escasez potencial o real tenga implicaciones internacionales.

Articulo 13. Comunicacion relativa al Grupo Director sobre

Medicamentos

La Agencia, en colaboracion con las autoridades nacionales competentes, infor-
mard al publico y a los grupos de interés sobre el trabajo del Grupo Director sobre
Medicamentos, a través de su portal web y otros medios adecuados.

Capitulo 1lll. Medicamentos con potencial para hacer frente a
emergencias de salud publica

Articulo 14. Grupo de Trabajo sobre Emergencias

1. Se crea el Grupo de Trabajo sobre Emergencias, como parte de la Agencia.
Se convocard al Grupo de Trabajo durante las emergencias de salud publica, ya sea
presencialmente o a distancia. La Agencia se hard cargo de su secretaria.

2. Durante las emergencias de salud ptblica, el Grupo de Trabajo sobre Emer-
gencias desempefard las siguientes tareas:

a) proporcionard asesoramiento cientifico y revisard los datos cientificos dispo-
nibles sobre medicamentos con potencial para hacer frente a la emergencia de salud
publica, para lo cual solicitara datos a los desarrolladores y mantendra debates pre-
liminares con ellos;

b) revisard los protocolos de ensayo clinico y asesorara a los desarrolladores so-
bre los ensayos clinicos que vayan a realizarse en la Unién con medicamentos des-

20. [insértese la referencia al texto adoptado a que se refiere la nota a pie de pdagina 4]
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tinados a tratar, prevenir o diagnosticar la enfermedad causante de la emergencia de
salud publica, de conformidad con el articulo 15;

¢) ofrecerd apoyo cientifico para facilitar los ensayos clinicos que se realicen en
la Unién con medicamentos destinados a tratar, prevenir o diagnosticar la enfer-
medad que haya provocado la emergencia de salud publica; dicho apoyo incluird el
asesoramiento a los promotores de ensayos clinicos similares o relacionados sobre
la posibilidad de organizar en su lugar ensayos clinicos conjuntos, y podrd incluir
orientaciones sobre el establecimiento de acuerdos para actuar como promotor o
copromotor de conformidad con el articulo 2, apartado 14, y el articulo 72 del Re-
glamento (UE) n.° 536/2014;

d) contribuird al trabajo de los comités cientificos, grupos de trabajo y grupos
cientificos consultivos de la Agencia;

e) formulard recomendaciones cientificas sobre el uso de cualquier medicamen-
to con potencial para hacer frente a emergencias de salud publica, de conformidad
con el articulo 16;

f) cooperard con organismos y agencias de la Unién, la Organizacién Mundial
de la Salud, terceros paises y organizaciones cientificas internacionales sobre cues-
tiones cientificas y técnicas relacionadas con emergencias de salud publica y medi-
camentos con potencial para hacer frente a emergencias de salud publica, cuando
sea necesario.

3. El Grupo de Trabajo sobre Emergencias estard compuesto por representantes
de los comités cientificos, grupos de trabajo y miembros del personal de la Agencia,
el Grupo de Coordinacién establecido de conformidad con el articulo 27 de la Di-
rectiva 2001/83/CE y el Grupo de Consulta y Coordinacién sobre Ensayos Clinicos
establecido de conformidad con el articulo 85 del Reglamento (UE) n.° 536/2014%'.
Podré designarse a expertos externos y se invitard, sobre una base ad hoc, a repre-
sentantes de otros organismos y agencias de la Unidn, cuando sea necesario. El Gru-
po de Trabajo sobre Emergencias estara presidido por la Agencia.

4. La composicion del Grupo de Trabajo sobre Emergencias serd aprobada por el
Consejo de Administracion de la Agencia. El Director Ejecutivo de la Agencia o su
representante y los representantes de la Comision tendrdn derecho a asistir a todas
las reuniones.

5. La presidencia podrd invitar a asistir a sus reuniones a representantes de los
Estados miembros, miembros de comités cientificos de la Agencia y de grupos de
trabajo y terceras partes, incluidos representantes de grupos de interés sobre medi-
camentos, titulares de autorizaciones de comercializacion, desarrolladores de medi-
camentos, promotores de ensayos clinicos, representantes de redes de ensayos clini-
cos y grupos de interés que representen a pacientes y profesionales sanitarios.

6. El Grupo de Trabajo sobre Emergencias establecerd su reglamento interno,
que incluird normas relativas a la adopcién de recomendaciones. El reglamento in-
terno entrard en vigor tras obtener el dictamen favorable de la Comisién y del Con-
sejo de Administracién de la Agencia.

7. El Grupo de Trabajo sobre Emergencias desempefiard sus funciones como
organo independiente y sin perjuicio de las tareas de los comités cientificos de la
Agencia en lo que respecta a la autorizacion, supervision y farmacovigilancia de los
medicamentos en cuestion y de las correspondientes medidas reglamentarias para
garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de dichos medicamentos. El Grupo
de Trabajo sobre Emergencias tendra en cuenta los dictimenes cientificos que emi-
tan dichos comités de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004 y la Di-
rectiva 2001/83/CE.

21. Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los en-
sayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE (DO L 158 de
27.5.2014, p. 1).
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8. El articulo 63 del Reglamento (CE) n.° 726/2004 se aplicara al Grupo de Tra-
bajo sobre Emergencias por lo que se refiere a la transparencia e independencia de
sus miembros.

9. La Agencia publicard en su portal web informacién sobre los medicamentos
que el Grupo de Trabajo sobre Emergencias considere con potencial para hacer fren-
te a emergencias de salud publica.

Articulo 15. Asesoramiento sobre ensayos clinicos

1. Durante una emergencia de salud publica, el Grupo de Trabajo sobre Emer-
gencias revisard los protocolos de ensayo clinico que los desarrolladores de medi-
camentos hayan presentado o vayan a presentar en una solicitud de ensayo clinico
como parte de un proceso de asesoramiento cientifico acelerado.

2. Cuando un desarrollador participe en un proceso de asesoramiento cientifico
acelerado, el Grupo de Trabajo sobre Emergencias proporcionard dicho asesora-
miento de forma gratuita en un plazo maximo de veinte dias a partir de la presen-
tacion a la Agencia de un conjunto completo de informacion y datos por parte del
desarrollador. El asesoramiento recibird el respaldo del Comité de Medicamentos
de Uso Humano.

3. El Grupo de Trabajo sobre Emergencias establecerd procedimientos para la
solicitud y presentacion del conjunto de informacién y los datos requeridos, incluida
la informacién sobre el Estado o los Estados miembros en los que se presente o se
prevea presentar una solicitud de autorizacioén de un ensayo clinico.

4. En la preparacion del asesoramiento cientifico, el Grupo de Trabajo sobre
Emergencias contard con la participacion de representantes del Estado o los Estados
miembros en los que se presente o se prevea presentar una solicitud de autorizacién
de un ensayo clinico.

5. Cuando los Estados miembros autoricen una solicitud de ensayo clinico para
la que se haya proporcionado asesoramiento cientifico, tendrdn debidamente en
cuenta dicho asesoramiento.

6. Cuando el destinatario del asesoramiento cientifico sea un desarrollador, de-
berd presentar posteriormente a la Agencia los datos resultantes de los ensayos cli-
nicos, previa solicitud presentada de conformidad con el articulo 16.

7. Sin perjuicio de lo dispuesto en el presente articulo, el asesoramiento cientifi-
co se facilitard por lo demds a estos desarrolladores de conformidad con los proce-
dimientos establecidos en virtud del articulo 57 del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

Articulo 16. Revisidon de los medicamentos y recomendaciones sobre

su uso

1. Tras el reconocimiento de una emergencia de salud publica, el Grupo de Tra-
bajo sobre Emergencias llevard a cabo una revisién de los datos cientificos dispo-
nibles sobre los medicamentos con potencial para ser utilizados en respuesta a la
emergencia de salud publica. La revision se actualizard periddicamente durante la
emergencia de salud publica.

2. Como preparacion de la revision, el Grupo de Trabajo sobre Emergencias po-
dra solicitar informacién y datos a los titulares de autorizaciones de comercializa-
cién y a los desarrolladores, y mantendrd debates preliminares con ellos. También
podré utilizar, cuando estén disponibles, estudios de observacion de los datos sa-
nitarios generados fuera de los estudios clinicos, teniendo en cuenta su fiabilidad.

3. A peticién de uno o varios Estados miembros, o de la Comisién, el Grupo de
Trabajo sobre Emergencias formulara recomendaciones al Comité de Medicamen-
tos de Uso Humano para que emita un dictamen con arreglo al apartado 4 sobre lo
siguiente:

a) el uso compasivo de los medicamentos incluidos en el &mbito de aplicacion de
la Directiva 2001/83/CE o del Reglamento (CE) n.° 726/2004;
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b) la utilizacién y distribucion de un medicamento no autorizado de conformidad
con el articulo 5, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE.

4. Una vez recibida la recomendacion, el Comité de Medicamentos de Uso Hu-
mano emitira un dictamen sobre las condiciones de uso, las condiciones de distribu-
cién y los pacientes destinatarios. El dictamen se actualizard cuando sea necesario.

5. Los Estados miembros tendrdn en cuenta los dictdmenes a que se refiere el
apartado 4. Cuando los Estados miembros utilicen dicho dictamen, se aplicard el
articulo 5, apartados 3 y 4 de la Directiva 2001/83/CE.

6. En la preparacion de sus recomendaciones con arreglo al apartado 3, el Grupo
de Trabajo sobre Emergencias podra consultar al Estado miembro de que se trate y
solicitarle cualquier informacién o dato que haya tenido en cuenta en la decision de
poner el medicamento a disposicidon para un uso compasivo. En respuesta a dicha
peticidn, el Estado miembro facilitard toda la informacién solicitada.

7. La Agencia publicard en su portal web los dictimenes adoptados con arreglo
al apartado 4, incluidas sus actualizaciones.

Articulo 17. Comunicacion relativa al Grupo de Trabajo sobre

Emergencias

La Agencia, en colaboracién con las autoridades nacionales competentes, infor-
mard al pablico y a los grupos de interés sobre el trabajo del Grupo de Trabajo sobre
Emergencias a través de su portal web y otros medios adecuados.

Articulo 18. Herramientas y datos informaticos

Con el fin de preparar y apoyar las tareas realizadas por el Grupo de Trabajo so-
bre Emergencias durante las emergencias de salud publica, la Agencia:

a) desarrollard y mantendrd herramientas electrénicas para la presentacién de
informacién y datos, incluidos datos sanitarios electrénicos generados fuera del 4m-
bito de los estudios clinicos;

b) coordinard estudios independientes sobre el seguimiento de la eficacia y la
seguridad de las vacunas utilizando los datos pertinentes de que dispongan las auto-
ridades publicas; dicha coordinacién se llevard a cabo conjuntamente con el Centro
Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades y, en particular, a tra-
vés de una nueva plataforma para el seguimiento de las vacunas;

¢) como parte de sus funciones reguladoras, utilizara infraestructuras o herra-
mientas digitales para facilitar el acceso rdpido o el andlisis de los datos sanitarios
electronicos disponibles generados fuera del dmbito de los estudios clinicos, asi
como el intercambio de dichos datos entre los Estados miembros, la Agencia y otros
organismos de la Union;

d) facilitard al Grupo de Trabajo sobre Emergencias acceso a las fuentes externas
de datos sanitarios electrénicos, incluidos los datos sanitarios generados fuera del
ambito de los estudios clinicos, a las que tiene acceso la Agencia.

Capitulo IV. Seguimiento y mitigacion de la escasez de productos
sanitarios esenciales y apoyo a los paneles de expertos

Articulo 19. Grupo Director Ejecutivo sobre Productos Sanitarios

1. Se crea el Grupo Director Ejecutivo sobre Productos Sanitarios, («el Grupo
Director sobre Productos Sanitarios»), como parte de la Agencia. Este Grupo Direc-
tor se reunird presencialmente o a distancia, como preparacion frente a una emer-
gencia de salud publica o durante esta. La Agencia se hard cargo de su secretaria.

2. El Grupo Director sobre Productos Sanitarios estard compuesto por un repre-
sentante de la Agencia, un representante de la Comisién y un representante de alto
nivel por Estado miembro. Cada Estado miembro designara a su representante. Los
miembros podran estar acompafiados de expertos en ambitos cientificos o técnicos
especificos.
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3. El Grupo Director sobre Productos Sanitarios estard presidido por la Agencia.
La presidencia podrd invitar a las reuniones a terceros, incluidos representantes de
grupos de interés sobre productos sanitarios.

4. El Grupo Director sobre Productos Sanitarios establecerad su reglamento inter-
no, que incluird los procedimientos relativos al grupo de trabajo al que se refiere el
apartado 5, asi como a la adopcidn de listas, conjuntos de informaciones y recomen-
daciones. El reglamento interno entrara en vigor tras obtener el dictamen favorable
de la Comisidén y del Consejo de Administracion de la Agencia.

5. El Grupo Director sobre Productos Sanitarios contard con el apoyo de un gru-
po de trabajo constituido por puntos de contacto tinicos de las autoridades naciona-
les competentes en materia de productos sanitarios y establecidos de conformidad
con el articulo 23, apartado 1.

6. El Grupo Director sobre Productos Sanitarios serd responsable del cumpli-
miento de las tareas mencionadas en los articulos 20, 21 y 22.

Articulo 20. Listas de productos sanitarios esenciales e informacién que

debe facilitarse

1. Inmediatamente después del reconocimiento de una emergencia de salud pu-
blica y previa consulta a su grupo de trabajo, el Grupo Director sobre Productos Sa-
nitarios adoptara una lista de productos sanitarios que considere esenciales durante
la emergencia de salud publica («la lista de productos sanitarios esenciales durante
la emergencia de salud publica»). La lista se actualizard siempre que sea necesario
hasta que finalice el reconocimiento de la emergencia de salud publica.

2. El Grupo Director sobre Productos Sanitarios adoptard un conjunto de infor-
macién necesario para supervisar la oferta y la demanda de los productos sanitarios
incluidos en la lista de productos sanitarios esenciales durante la emergencia de sa-
lud publica e informard de ello a su grupo de trabajo.

3. La Agencia publicard en su portal web la lista de productos sanitarios esen-
ciales durante la emergencia de salud publica, asi como las actualizaciones de dicha
lista.

Articulo 21. Seguimiento de la escasez de productos sanitarios incluidos
en la lista de productos esenciales durante la emergencia de salud
publica

1. Sobre la base de la lista de productos esenciales y de la informacién y los da-
tos facilitados de conformidad con los articulos 24 y 25, el Grupo Director sobre
Productos Sanitarios supervisara la oferta y la demanda de los productos sanitarios
incluidos en dicha lista con el fin de detectar cualquier escasez potencial o real.
Como parte de dicho seguimiento, el Grupo Director sobre Productos Sanitarios
colaborard, cuando proceda, con el Comité de Seguridad Sanitaria establecido en el
articulo 4 del Reglamento (UE) 2020/[... ] y con el Comité Consultivo sobre Emer-
gencias de Salud Publica creado con arreglo al articulo 24 de dicho Reglamento.

2. El Grupo Director de Productos Sanitarios también podra utilizar, para rea-
lizar el seguimiento, los datos de los registros y las bases de datos de productos
cuando dichos datos estén a disposicion de la Agencia. Para ello, el Grupo Direc-
tor de Productos Sanitarios tendrd en cuenta los datos generados con arreglo al ar-
ticulo 108 del Reglamento (UE) 2017/745 y al articulo 101 del Reglamento (UE)
2017/746.

Articulo 22. Informacidén y recomendaciones sobre la escasez de

productos sanitarios

1. Mientras dure una emergencia de salud publica, el Grupo Director sobre Pro-
ductos Sanitarios informard periddicamente a la Comisién y a la subred contempla-
da en el articulo 23, apartado 1, letra b), de los resultados del seguimiento y, en par-

22. [insértese la referencia al texto adoptado a que se refiere la nota a pie de pdgina 4]
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ticular, sefialard cualquier escasez potencial o real de productos incluidos en la lista
de productos sanitarios esenciales durante la emergencia de salud publica.

2. Cuando asf lo solicite la Comisién o la subred a que se refiere el articulo 23,
apartado 2, letra a), el Grupo Director sobre Productos Sanitarios proporcionara
datos agregados y previsiones de la demanda para fundamentar sus conclusiones.
A este respecto, el Grupo Director sobre Productos Sanitarios colaborard con el
Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades con el fin de
obtener datos epidemioldgicos que ayuden a prever las necesidades de productos
sanitarios, y con el Grupo Director Ejecutivo sobre Medicamentos a que se refiere
el articulo 3 cuando los productos incluidos en la lista de productos sanitarios esen-
ciales durante la emergencia de salud publica se utilicen conjuntamente con un me-
dicamento.

3. Como parte de la notificacién de informacion a que se refieren los apartados 1
y 2, el Grupo Director sobre Productos Sanitarios también podra formular recomen-
daciones sobre medidas que pueden adoptar la Comision, los Estados miembros,
los fabricantes de productos sanitarios, los organismos notificados y otras entidades
para prevenir o paliar la escasez potencial o real. A este respecto, el Grupo colabo-
rard, segtin proceda, con el Comité de Seguridad Sanitaria y con el Comité Consul-
tivo sobre Emergencias de Salud Publica.

4. El Grupo Director sobre Productos Sanitarios, a iniciativa propia o a peticion
de la Comisioén, podra formular recomendaciones sobre las medidas que pueden
adoptar la Comision, los Estados miembros, los fabricantes de productos sanitarios,
los organismos notificados y otras entidades con el fin de garantizar la preparacién
para hacer frente a la escasez potencial o real de productos sanitarios provocada por
emergencias de salud publica.

5. A peticion de la Comision, el Grupo Director sobre Productos Sanitarios po-
dra coordinar medidas, segin proceda, entre las autoridades nacionales competen-
tes, los fabricantes de productos sanitarios, los organismos notificados y otras en-
tidades para prevenir o paliar la escasez potencial o real en el contexto de una
emergencia de salud publica.

Articulo 23. Métodos de trabajo y presentaciéon de informacion sobre

productos sanitarios

1. Como preparacién para el cumplimiento de las tareas contempladas en los ar-
ticulos 20, 21 y 22, la Agencia:

a) especificard los procedimientos para establecer la lista de productos sanitarios
esenciales durante la emergencia de salud publica;

b) desarrollard sistemas electrénicos de seguimiento e informacién simplifi-
cados;

¢) establecerd y mantendra actualizada la composicion del grupo de trabajo men-
cionado en el articulo 19, apartado 5, formado por puntos de contacto unicos de las
autoridades nacionales competentes en materia de productos sanitarios;

d) establecerd y mantendra actualizada una lista de puntos de contacto tnicos
de los fabricantes de productos sanitarios, los representantes autorizados y los or-
ganismos notificados;

e) especificard los métodos para la formulacién de recomendaciones y la coordi-
nacién de las medidas contempladas en el articulo 22.

2. A raiz del reconocimiento de una emergencia de salud publica, la Agencia:

a) establecerd y mantendrd, mientras dure la emergencia de salud publica, una
subred de puntos de contacto tnicos de los fabricantes de productos sanitarios y los
organismos notificados en relacién con los productos incluidos en la lista de produc-
tos sanitarios esenciales durante la emergencia de salud publica;
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b) solicitard informacién a los puntos de contacto incluidos en la subred sobre la
base de la informacién acordada por el Grupo Director sobre Productos Sanitarios
y fijard un plazo para su presentacion;

¢) solicitard informacién a los puntos de contacto tnicos de las autoridades na-
cionales competentes de los Estados miembros sobre la base de la informacién acor-
dada por el Grupo Director sobre Productos Sanitarios y fijard un plazo para su
presentacion.

3. La informacién a que se refiere el apartado 2, letra b), deberd incluir, al menos:

a) el nombre del fabricante y, si procede, del representante autorizado;

b) la identificacion del producto sanitario y su finalidad prevista;

¢) si procede, el nombre y el nimero del organismo notificado y la informacién
que figura en el certificado o certificados pertinentes;

d) detalles sobre la escasez potencial o real, como las fechas de inicio y finaliza-
cion reales o estimadas y la causa supuesta o conocida;

e) datos relativos a las ventas y la cuota de mercado;

f) planes de mitigacién, incluida la capacidad de produccién y de suministro;

g) informacién de los organismos notificados pertinentes sobre la capacidad de
sus recursos para tramitar las solicitudes y llevar a cabo y completar las evaluacio-
nes de conformidad en relacion con los productos incluidos en la lista de productos
sanitarios esenciales durante la emergencia de salud publica;

h) informacién sobre el nimero de solicitudes recibidas por los organismos no-
tificados pertinentes en relacidn con los productos incluidos en la lista de productos
esenciales durante la emergencia de salud ptblica y los procedimientos de evalua-
cion de la conformidad pertinentes;

1) cuando las evaluaciones de la conformidad estén en curso, el estado de la eva-
luacién de la conformidad por los organismos notificados pertinentes en relacién
con los productos incluidos en la lista de productos sanitarios esenciales durante
la emergencia de salud publica y los posibles problemas que deben resolverse para
completar el proceso de evaluacién de la conformidad.

Articulo 24. Obligaciones de los fabricantes de productos sanitarios, los

representantes autorizados y los organismos notificados

1. A fin de facilitar el seguimiento a que se refiere el articulo 21, y a peticion de
la Agencia, los fabricantes de los productos incluidos en la lista de productos sani-
tarios esenciales durante la emergencia de salud publica y, cuando sea necesario, los
organismos notificados pertinentes, presentaran la informacioén solicitada dentro del
plazo fijado por la Agencia. Presentaran dicha informacién a través de los puntos de
contacto designados de conformidad con el articulo 23, apartado 2, utilizando los
métodos y el sistema de notificacion establecidos con arreglo al articulo 23, aparta-
do 1. Facilitardn actualizaciones cuando sea necesario.

2. Los fabricantes de productos sanitarios y los organismos notificados justifica-
rdn la ausencia de la informacion solicitada y cualquier retraso en facilitarla en el
plazo fijado por la Agencia.

3. Cuando los fabricantes de los productos incluidos en la lista de productos sa-
nitarios esenciales durante la emergencia de salud ptblica y los organismos notifi-
cados pertinentes declaren que la informacion presentada contiene informacién co-
mercial de cardcter confidencial, deberdn indicar las partes afectadas y aclarar los
motivos. La Agencia evaluard el fundamento de cada solicitud y protegera la infor-
macién comercial confidencial frente a una revelacion injustificada.

4. Cuando los fabricantes de los productos incluidos en la lista de productos sa-
nitarios esenciales durante la emergencia de salud publica y los organismos notifica-
dos pertinentes posean informacién adicional que demuestre una escasez potencial
o real, facilitaran inmediatamente dicha informacién a la Agencia.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 67



BOPC 764
21 de desembre de 2020

5. Tras la notificacién de los resultados del seguimiento y las recomendaciones
sobre medidas preventivas o atenuantes de conformidad con el articulo 22, los fabri-
cantes de productos incluidos en la lista de productos sanitarios esenciales durante
la emergencia de salud publica y los organismos notificados pertinentes deberan:

a) comunicar sus observaciones a la Agencia;

b)

¢) tener en cuenta las recomendaciones y orientaciones y cumplir las medidas
adoptadas a escala de la Unién y de los Estados miembros de conformidad con los
articulos 25 y 26;

d) informar al Grupo Director sobre Productos Sanitarios de las medidas adop-
tadas y de los resultados de su aplicacion, incluida informacién sobre la resolucion
de la escasez potencial o real.

6. Cuando los fabricantes de productos incluidos en la lista de productos sanita-
rios esenciales durante la emergencia de salud publica estén establecidos fuera de la
Unién y no puedan facilitar la informacién exigida de conformidad con el presente
articulo, deberan hacerlo sus representantes autorizados.

Articulo 25 .Obligaciones de los Estados miembros en el seguimiento y

la mitigacién de la escasez de productos sanitarios

1. A fin de facilitar el seguimiento a que se refiere el articulo 21, y previa soli-
citud de la Agencia, los Estados miembros, dentro del plazo fijado por la Agencia:

a) presentardn el conjunto de informacion solicitado por la Agencia, que inclui-
rd informacidn sobre las necesidades relacionadas con los productos incluidos en la
lista de productos sanitarios esenciales durante la emergencia de salud publica, asi
como los datos disponibles y estimados sobre el volumen de la demanda, a través de
su punto de contacto designado y utilizando los métodos y el sistema de notificacién
establecidos de conformidad con el articulo 23, apartado 1;

b) indicarén la existencia de informacion comercial confidencial y aclararan los
motivos de tal indicacion;

¢) sefialardn la ausencia de informacién solicitada y cualquier retraso en su pre-
sentacion dentro del plazo fijado por la Agencia.

2. Cuando sea necesario para cumplir sus obligaciones de notificacion estableci-
das en el apartado 1, los Estados miembros recopilardn informacién de fabricantes,
importadores, distribuidores y organismos notificados sobre los productos incluidos
en la lista de productos sanitarios esenciales durante la emergencia de salud publica.

3. Cuando los Estados miembros dispongan de informacién adicional que pon-
ga de manifiesto una escasez potencial o real, facilitaran inmediatamente dicha in-
formacion al Grupo Director sobre Productos Sanitarios a través de sus puntos de
contacto designados.

4. Tras la notificacion de los resultados de la supervision y las recomendaciones
sobre medidas preventivas o atenuantes de conformidad con el articulo 22, los Es-
tados miembros:

b) examinaran la necesidad de prever exenciones temporales a nivel de los Esta-
dos miembros de conformidad con el articulo 59, apartado 1, del Reglamento (UE)
2017/745 o el articulo 54, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/746, con vistas a
mitigar la escasez potencial o real de productos incluidos en la lista de productos
sanitarios esenciales durante la emergencia de salud publica;

¢) tendrdn en cuenta las recomendaciones y orientaciones y cumplirdn las medi-
das adoptadas a nivel de la Unién de conformidad con el articulo 26;

d) informaran al Grupo Director sobre Productos Sanitarios de las medidas
adoptadas y de los resultados de su aplicacién, incluida informacién sobre la resolu-
cion de la escasez potencial o real.
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Articulo 26. Papel de la Comision en el seguimiento y la mitigacién de

la escasez de productos sanitarios

La Comisién tomard en consideracion la informacién y las recomendaciones del
Grupo Director sobre Productos Sanitarios y:

a) adoptara todas las medidas necesarias, dentro de los limites de las competen-
cias que le han sido conferidas, para paliar la escasez potencial o real de productos
incluidos en la lista de productos sanitarios esenciales durante la emergencia de sa-
lud publica, inclusive, cuando sea necesario, la concesion de exenciones temporales
a escala de la Unidn de conformidad con el articulo 59, apartado 3, del Reglamento
(UE) 2017/745 o el articulo 54, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/746;

b) estudiard la necesidad de elaborar orientaciones dirigidas a los Estados miem-
bros, los titulares de autorizaciones de comercializacién y otras entidades;

¢) solicitard al Grupo Director sobre Productos Sanitarios que formule recomen-
daciones o coordine las medidas con arreglo al articulo 22, apartados 3,4y 5;

d) examinara la necesidad de contramedidas médicas de conformidad con el ar-
ticulo 12 y el articulo 25, letra b), del Reglamento (UE) 2020/[...]%;

e) colaborard con terceros paises y con las organizaciones internacionales perti-
nentes, seglin proceda, para paliar la escasez potencial o real de productos incluidos
en la lista de productos sanitarios esenciales durante la emergencia de salud publica
o de sus componentes, cuando dichos productos o sus componentes se importen en
la Unién y cuando dicha escasez potencial o real tenga implicaciones internacio-
nales.

Articulo 27. Comunicacién relativa al Grupo Director sobre Productos

Sanitarios

La Agencia, en colaboracién con las autoridades nacionales competentes, in-
formar4 al ptblico y a los grupos de interés pertinentes sobre el trabajo del Grupo
Director sobre Productos Sanitarios, a través de su portal web y otros medios ade-
cuados.

Articulo 28. Apoyo a los paneles de expertos en el ambito de los

productos sanitarios

A partir del 1 de marzo de 2022, la Agencia, en nombre de la Comision, asumira
las funciones de secretaria de los paneles de expertos designados de conformidad
con la Decision de Ejecucién (UE) 2019/1396 de la Comisién y prestard el apoyo
necesario para garantizar que dichos paneles puedan desempefiar eficazmente sus
tareas, tal como se establece en el articulo 106, apartados 9 y 10 del Reglamento
(UE) 2017/745. La Agencia:

a) prestard apoyo administrativo y técnico a los paneles de expertos para la for-
mulacién de dictimenes, opiniones y asesoramiento cientificos;

b) facilitard y gestionard las reuniones a distancia y presenciales de los paneles
de expertos;

¢) garantizard que el trabajo de los paneles de expertos se lleve a cabo de manera
independiente de conformidad con el articulo 106, apartado 3, parrafo segundo, del
Reglamento (UE) 2017/745 y establecera sistemas y procedimientos para gestionar
y prevenir activamente posibles conflictos de intereses, de conformidad con el arti-
culo 106, apartado 3, parrafo tercero, y el articulo 107 de dicho Reglamento;

d) mantendrd y actualizard periddicamente una pagina web para los paneles de
expertos en la que pondrd a disposicion del puiblico la informacion necesaria para
garantizar la transparencia de las actividades de los paneles de expertos, incluidas
las justificaciones de los organismos notificados cuando no hayan seguido el aseso-
ramiento facilitado por los paneles de expertos con arreglo al articulo 106, aparta-
do 9, del Reglamento (UE) 2017/745;

23. [insértese la referencia al texto adoptado a que se refiere la nota a pie de pdgina 4]
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e) publicard los dictimenes cientificos, las opiniones y el asesoramiento de los
paneles, al tiempo que garantiza la confidencialidad, de conformidad con el ar-
ticulo 106, apartado 12, parrafo segundo, y el articulo 109 del Reglamento (UE)
2017/745;

f) asegurard la remuneracién y el reembolso de los gastos a los expertos, de con-
formidad con el articulo 11 de la Decision de Ejecucion (UE) 2019/1396 de la Co-
mision;

g) supervisard el cumplimiento del reglamento interno comun de los paneles y
de las directrices y metodologias disponibles pertinentes para su funcionamiento;

h) presentard informes anuales a la Comision sobre el trabajo realizado por los
paneles de expertos, incluido el niimero de dictdmenes, opiniones y asesoramiento
emitidos.

Capitulo V. Disposiciones finales

Articulo 29. Cooperacién entre los grupos directores

1. La Agencia garantizara la cooperacion entre el Grupo Director sobre Medica-
mentos y el Grupo Director sobre Productos Sanitarios en relacién con las medidas
para hacer frente a acontecimientos graves y emergencias de salud publica.

2. Los miembros del Grupo Director sobre Medicamentos y del Grupo Director
sobre Productos Sanitarios y sus grupos de trabajo podran asistir a las reuniones de
los grupos de trabajo de la otra parte y, cuando proceda, cooperar en las actividades
de seguimiento, la presentacién de informacion y los dictdmenes.

3. Con el visto bueno de las respectivas presidencias, podrdn celebrarse reunio-
nes conjuntas del Grupo Director sobre Medicamentos y del Grupo Director sobre
Productos Sanitarios.

Articulo 30. Confidencialidad

1. Salvo disposicién en contrario en el presente Reglamento, y sin perjuicio del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001* y de las disposiciones y practicas nacionales exis-
tentes en los Estados miembros en materia de confidencialidad, todas las partes im-
plicadas en la aplicacion del presente Reglamento respetardn la confidencialidad de
la informacion y los datos obtenidos en el ejercicio de sus funciones con el fin de
proteger:

a) los datos personales de conformidad con el articulo 32;

b) la informacién comercial confidencial y los secretos comerciales de las perso-
nas fisicas o juridicas, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial;

¢) la aplicacién efectiva del presente Reglamento.

2. Todas las partes implicadas en la aplicacién del presente Reglamento velardn
por que no se comparta informacién comercial confidencial de manera que las em-
presas puedan restringir o falsear la competencia en el sentido del articulo 101 del
TFUE.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la informacién intercambiada de
manera confidencial entre las autoridades competentes y entre estas y la Comisién y
la Agencia no se revelara sin acuerdo previo de la autoridad de origen.

4. Los apartados 1, 2 y 3 no afectardn a los derechos y obligaciones de la Comi-
sion, la Agencia, los Estados miembros y otros actores mencionados en el presente
Reglamento en lo que se refiere al intercambio de informacién y la difusién de avi-
s0s, ni a las obligaciones de facilitar informacion que incumban a las personas inte-
resadas en el marco del Derecho penal.

5. La Comisidn, la Agencia y los Estados miembros podrdn intercambiar infor-
macién comercial confidencial y, cuando sea necesario para proteger la salud publi-

24. Reglamento (CE) n.® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relati-
vo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién (DO L 145
de 31.5.2001, p. 43).
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ca, datos personales con las autoridades reguladoras de terceros paises con los que
hayan celebrado acuerdos bilaterales o multilaterales de confidencialidad.

Articulo 31. Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente / la presidenta; por el Consejo, el pre-
sidente / la presidenta

N. de la r.: La documentacié que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a U'Arxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta
de reglament del Parlament Europeu i del Consell relatiu a la
governanca europea de dades (Llei de governanca de dades)
295-00251/12

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissio Mixta de la Unié Europea del 09.12.2020
Reg. 88434 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissié d’Accid Exterior, Relacions
Institucionals i Transparéencia, 15.12.2020

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza
de Datos) (Texto pertinente a efectos del EEE) [COM(2020) 767

final] [2020/0340 (COD)] {SEC(2020) 405 final} {SWD(2020) 295 final}

{SWD(2020) 296 final}

En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién
Mixta para la Union Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo
electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompaiia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-
men motivado que exponga las razones por las que considera que la referida inicia-
tiva de la Union Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de
la mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Insti-
tucién deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas
a partir de la remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha habi-
litado el siguiente correo electrénico de la Comisién Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea
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Bruselas, 25.11.2020, COM(2020) 767 fina,l 2020/0340 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo

relativo a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza de
Datos) (texto pertinente a efectos del EEE) {SEC(2020) 405 final} -

{SWD(2020) 295 final} - {SWD(2020) 296 final}

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

La presente exposicion de motivos acompaiia a la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la gobernanza de datos'. Se trata de
la primera de las medidas anunciadas en la Estrategia Europea de Datos de 20207
El objetivo de este instrumento es ampliar la disponibilidad de datos con miras a su
utilizacién, mediante el aumento de la confianza en los intermediarios de datos y el
refuerzo de los mecanismos para el intercambio de datos en el conjunto de la UE. El
instrumento aborda las situaciones que se exponen a continuacion:

— La cesidn de datos del sector ptiblico para su reutilizacion, en los casos en que
esos datos estén sujetos a derechos de terceros’.

— El intercambio de datos entre empresas a cambio de algin tipo de remunera-
cion.

— La cesidn de datos personales con ayuda de un «intermediario de datos perso-
nales», cuya labor consistird en ayudar a los particulares a ejercer los derechos que
les confiere el Reglamento General de Protecciéon de Datos (RGPD).

— La cesién de datos con fines altruistas.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Esta iniciativa se refiere a distintos tipos de intermediarios de datos que ges-
tionan datos tanto personales como no personales. Por tanto, la interaccion con la
legislacién sobre datos personales reviste especial importancia. Con el Reglamen-
to General de Proteccién de Datos (RGPD)* y la Directiva sobre la privacidad y
las comunicaciones electrénicas’, la UE ha implantado un marco juridico sélido y
de confianza para la proteccién de los datos personales que, ademads, sirve de refe-
rencia a nivel mundial.

La presente propuesta completa la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativa a los datos abiertos y la reutili-
zacién de la informacion del sector publico (Directiva sobre datos abiertos)®. En la
presente propuesta quedan comprendidos los datos en posesion de organismos del
sector publico que estan sujetos a derechos de terceros y, por tanto, no entran dentro
del ambito de aplicacion de esa Directiva. La propuesta tiene vinculos 16gicos y co-
herentes con las demds iniciativas anunciadas en la Estrategia Europea de Datos. Su
objetivo consiste en facilitar el intercambio de datos, entre otras cosas reforzando la
confianza en los intermediarios de datos que intervendrdn en los distintos espacios
de datos. No pretende conceder, modificar ni suprimir derechos sustanciales de ac-
ceso y utilizacién de datos. Este tipo de medidas serdn reguladas posiblemente en
una Ley de Datos (2021)’.

1. La forma final del acto legislativo vendra determinada por el contenido del instrumento.

2. COM(2020) 66 final.

3. Las expresiones «datos cuya utilizacion depende de derechos de terceros» o «datos sujetos a derechos de
terceros» se refieren a datos que puedan estar sujetos a la legislacién sobre proteccién de datos o sobre propie-
dad intelectual, o que puedan contener secretos comerciales u otra informacién sensible a efectos comerciales.
4.DOL 119 de 4.5.2016, p. 1.

5.DO L 201 de 31.7.2002, p. 37.

6. DO L 172 de 26.6.2019, p. 56.

7. Véase COM(2020) 66 final.
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El instrumento se inspira en los principios de gestién y reutilizaciéon de datos
desarrollados respecto a los datos de investigacion. Los principios FAIR para los
datos® establecen que esos datos han de ser, en principio, ficiles de encontrar, acce-
sibles, interoperables y reutilizables.

Coherencia con otras politicas de la Unién

Se ha adoptado y/o se estd preparando legislacion sectorial especifica sobre el
acceso a los datos en determinados dmbitos para hacer frente a las disfunciones
de mercado identificadas, tales como el sector de la automocién’, los proveedo-
res de servicios de pago', la informacion en materia de medicion inteligente'', los
datos de la red eléctrica'?, los sistemas de transporte inteligente'®, la informacién
medioambiental', la informacion espacial'® y el sector sanitario'®. La presente pro-
puesta respalda la utilizacion de los datos divulgados con arreglo a las normas vi-
gentes sin alterar esas normas ni crear nuevas obligaciones sectoriales.

La propuesta se entiende sin perjuicio del Derecho de competencia y de las dis-
posiciones de la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8
de junio de 2000, relativa a determinados aspectos juridicos de los servicios de la
sociedad de la informacién, en particular el comercio electrénico en el mercado in-
terior'’, y estd en consonancia con los articulos 101 y 102 del TFUE.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La base juridica pertinente para el presente Reglamento es el articulo 114 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). En virtud de dicha dis-
posicion, la UE puede adoptar medidas relativas a la aproximacién de las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que tengan
por objeto el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior de la UE.
La presente iniciativa forma parte de la Estrategia Europea de Datos de 2020, cuyo
objetivo es reforzar el mercado tnico de datos. Con la creciente digitalizacién de la
economfia y la sociedad, existe el riesgo de que los Estados miembros legislen cada
vez mds aspectos relativos a los datos de manera descoordinada, lo que agravaria la
fragmentacion del mercado tnico. La creacidn de estructuras y mecanismos de go-
bernanza, que asegurardn un planteamiento coordinado de la utilizacién transnacio-
nal e intersectorial de datos, ayudard a las partes interesadas en la economia de los
datos a aprovechar la dimensioén del mercado tnico. Contribuird al establecimiento
del mercado tnico de datos por cuanto propiciara que surjan servicios innovadores
que operen a través de las fronteras sobre la base de un conjunto de disposiciones
armonizadas.

Las politicas digitales son una competencia compartida entre la Union y sus Es-
tados miembros. El articulo 4, apartados 2 y 3, del TFUE establece que la Union
puede ejercer actividades especificas en los dmbitos del mercado tnico y del desa-
rrollo tecnoldgico, sin perjuicio de la libertad de los Estados miembros para actuar
en los mismos dmbitos.

8. https://www.forcel l.org/group/fairgroup/fairprinciples

9.DO L 188 de 18.7.2009, p. 1, modificado por DO L 151 de 14.6.2018, p. 1.
10. DO L 337 de 23.12.2015, p. 35.

11. DO L 158 de 14.6.2019, p. 125; DO L 211 de 14.8.2009, p. 94.

12. DO L 220 de 25.8.2017, p. 1; DO L 113 de 1.5.2015, p. 13.

13. DO L 207 de 6.8.2010, p. 1.

14. DO L 41 de 14.2.2003, p. 26.

15. DO L 108 de 25.4.2007, p. 1.

16. Para el cuarto trimestre de 2021 estd prevista una propuesta legislativa sobre el espacio europeo de da-
tos sanitarios. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0690&qi-
d=1606218372931&from=ES

17.DO L 178 de 17.7.2000, p. 1.
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Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Las empresas a menudo necesitan datos de varios Estados miembros para desa-
rrollar productos y servicios que se extiendan al conjunto de la UE, pues las mues-
tras de datos disponibles en un solo Estado miembro no suelen tener la riqueza y
diversidad que permiten el reconocimiento de patrones o el aprendizaje automatico
a partir de macrodatos. Ademds, es posible que los productos y servicios basados
en datos desarrollados en un Estado miembro deban personalizarse para adaptar-
se a las preferencias de los consumidores de otro Estado miembro, lo que requiere
disponer de datos locales a nivel nacional. Por tanto, los datos deben poder fluir con
agilidad por cadenas de valor transfronterizas e intersectoriales, para las cuales un
entorno legislativo ampliamente armonizado es esencial. Ademds, habida cuenta
del cardcter transfronterizo y de la importancia del intercambio de datos, solo una
actuacion a escala de la Unién puede garantizar el despegue de un modelo europeo
de intercambio de datos, con intermediarios de datos de confianza que gestionen el
intercambio de datos entre empresas y los espacios de datos personales.

Un mercado tnico de datos debe garantizar que los datos del sector publico, de
las empresas y de los ciudadanos puedan estar disponibles y ser utilizados de la
manera mds eficaz y responsable posible, mientras las empresas y los ciudadanos
mantienen el control sobre los datos que generan y se preservan las inversiones rea-
lizadas para su recopilacion. Gracias a un mayor acceso a los datos, las empresas y
los organismos de investigacién impulsarian avances cientificos e innovaciones en el
mercado representativos para el conjunto de la UE, lo que reviste especial importan-
cia ante situaciones en las que la actuacion coordinada de la UE resulta necesaria,
como en la crisis de la Covid-19.

Proporcionalidad

La iniciativa guarda proporcién con los objetivos perseguidos. La legislacion
propuesta crea un marco facilitador que no excede de lo necesario para alcanzar
esos objetivos. Armoniza una serie de practicas de intercambio de datos y, al mismo
tiempo, respeta la prerrogativa de los Estados miembros de organizar su administra-
cién y de regular el acceso a la informacién del sector ptiblico. El marco de notifica-
cion para los intermediarios de datos y los mecanismos para la cesién de datos con
fines altruistas sirven para potenciar la confianza en esos servicios, sin restringir
innecesariamente esas actividades, y contribuyen a desarrollar un mercado interior
en este dmbito. Ademds, la iniciativa ofrecerd un considerable margen de flexibili-
dad para la aplicacion a nivel sectorial y, en particular, para el futuro desarrollo de
espacios europeos de datos.

El Reglamento propuesto generard costes financieros y administrativos que de-
berdn ser sufragados principalmente por las autoridades nacionales, aunque en cier-
ta medida también recaeran en los usuarios de los datos y en los proveedores de
servicios de intercambio de datos, con el fin de garantizar el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en el presente Reglamento. Con todo, la exploracién de
distintas opciones y de sus costes y beneficios previstos ha permitido conseguir un
instrumento equilibrado. La propuesta brindard a las autoridades nacionales la fle-
xibilidad suficiente para decidir acerca del nivel de inversion financiera y para con-
siderar las distintas posibilidades de recuperar esos coses mediante cdnones o tasas
administrativas, al tiempo que ofrecerd una coordinacién general a escala de la UE.
De igual modo, los costes para los usuarios de los datos y para los proveedores de
servicios de intercambio de datos se compensaran con el valor generado gracias a
una mayor disponibilidad y utilizacién de datos y a la introduccién de servicios in-
novadores en el mercado.

Eleccién del instrumento
La eleccién de un Reglamento como instrumento legislativo se justifica por el
predominio de elementos que exigen una aplicacién uniforme que no deja margen a
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los Estados miembros para su aplicacién y crea un marco completamente horizon-
tal. Entre estos elementos destacan el marco de notificacién para los proveedores de
servicios de intercambio de datos, los mecanismos para la cesion altruista de datos,
los principios bésicos aplicables a la reutilizacion de datos del sector publico que
no pueden divulgarse como datos abiertos o no estdn sujetos a legislacién sectorial
especifica de la UE, y el establecimiento de estructuras de coordinacién a nivel
europeo. La aplicabilidad directa del Reglamento evitaria a los Estados miembros
entablar un proceso de ejecucién, con sus plazos correspondientes, y permitiria es-
tablecer los espacios comunes europeos de datos en un futuro préximo, de confor-
midad con el plan de recuperacién de la UE'S,

Al mismo tiempo, las disposiciones del Reglamento no son excesivamente pres-
criptivas y dejan un cierto margen a los Estados miembros en cuanto al nivel de
intervencion en elementos que no menoscaban los objetivos de la iniciativa, en par-
ticular respecto a la organizacién de los organismos competentes que apoyan a los
organismos del sector publico en sus tareas relacionadas con la reutilizacién de de-
terminadas categorias de datos de este ultimo.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Consultas con las partes interesadas

El 19 de febrero de 2020, el dia en que se adoptd la Estrategia Europea de Da-
tos!?, se abrié una consulta publica en linea que se cerr6 el 31 de mayo de 2020. La
consulta, en la que se indicaba explicitamente que se organizaba para preparar
la presente iniciativa, abordaba los elementos comprendidos en la iniciativa, con
sus correspondientes secciones y preguntas. Iba dirigida a todos los tipos de partes
interesadas.

La Comisidn recibié en total 806 contribuciones, de las cuales 219 procedian
de empresas, 119 de asociaciones empresariales, 201 de ciudadanos de la UE, 98 de
instituciones académicas / organismos de investigacién, y 57 de autoridades pu-
blicas. Las opiniones de los consumidores estuvieron representadas por 7 parti-
cipantes, y participaron 54 organizaciones no gubernamentales (incluidas 2 orga-
nizaciones de defensa del medio ambiente). De las 219 empresas / organizaciones
empresariales, el 43,4 % eran pymes. En conjunto, el 92,2 % de las respuestas pro-
cedian de la EU-27. Muy pocos consultados indicaron si su organizacion era de 4m-
bito local, regional, nacional o internacional.

Se presentaron 230 documentos de posicion, bien adjuntos a las respuestas al
cuestionario (210), bien como contribuciones auténomas (20). Los documentos ofre-
cian diversos puntos de vista sobre los temas abordados en el cuestionario en linea,
particularmente sobre la gobernanza de los espacios comunes de datos. Se pronun-
ciaban sobre los principios esenciales de esos espacios y mostraban un amplio apoyo
a la priorizacion de las normas y al concepto de cesién de datos con fines altruistas.
Ademds, sefialaban la necesidad de establecer salvaguardias al elaborar las medidas
sobre los intermediarios de datos.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

A fin de explorar con los expertos pertinentes las condiciones marco para la
creacion de espacios comunes europeos de datos en los sectores correspondien-
tes, en 2019 se organizaron diez talleres, que se completaron con otro celebrado en
mayo de 2020. Con una participacion total de mas de 300 partes interesadas, proce-
dentes sobre todo de los sectores publico y privado, en estos talleres se analizaron
diversos dmbitos (agricultura, salud, finanzas/banca, energia, transporte, sostenibi-
lidad/medio ambiente, servicios publicos, fabricacion inteligente) y algunos aspec-

18. COM(2020) 456 final.
19. COM(2020) 66 final.
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tos transversales (€tica en materia de datos, mercados de datos). Los servicios de la
Comisién que se ocupan de estas materias participaron en estos eventos. Los talleres
sectoriales ayudaron a definir los elementos comunes a todos los sectores, que deben
quedar sujetos a un marco de gobernanza horizontal.

Evaluacién de impacto

Se realiz6 una evaluacién de impacto de la presente propuesta. E1 9 de septiem-
bre de 2020, el Comité de Control Reglamentario emitié un dictamen negativo. El 5
de octubre de 2020, emitié un dictamen positivo con reservas.

La evaluacién de impacto examina las hipétesis de base, las opciones de ac-
tuacion y sus efectos en cuatro dreas de intervencion, a saber: a) mecanismos para
ampliar la reutilizacion de datos del sector publico que no pueden divulgarse como
datos abiertos, b) un marco de certificacion o etiquetado para los intermediarios de
datos, ¢) medidas para facilitar la cesién de datos con fines altruistas, y d) mecanis-
mos para coordinar y dirigir los aspectos horizontales de la gobernanza mediante
una estructura a escala de la UE.

La opcidn de actuacion 1, que consiste en una coordinacion a escala de la UE con
medidas reguladoras no vinculantes, se considerd insuficiente para todas las dreas
de intervencion por cuanto no cambiaria de manera significativa la situacién con
respecto a la hipdtesis de base. El andlisis principal se centrd, por tanto, en las op-
ciones de actuacion 2 y 3, que consistian en una intervencion reguladora de inten-
sidad baja y alta, respectivamente. La opcion preferida resultd ser una combinacién
de intervenciones reguladoras de menor y mayor intensidad, tal como se expone a
continuacion.

Respecto a los mecanismos para ampliar la utilizacién de determinados datos
del sector publico sujetos a derechos de terceros, tanto la opcién de baja intensidad
como la de alta intensidad introducirfan normas a escala de la UE para la reutiliza-
cion de esos datos (en particular, la no exclusividad). La intervencion reguladora de
baja intensidad exigiria que cada organismo del sector ptiblico que autorizara este
tipo de reutilizacion tuviera equipos técnicos que aseguraran la plena preservacion
de la proteccién de datos, la privacidad y la confidencialidad. Asimismo, impondria
a los Estados miembros la obligacién de prever como minimo un mecanismo de
ventanilla tinica para tramitar las solicitudes de acceso a esos datos, aunque sin fijar
sus modalidades institucionales y administrativas exactas. La opcién de alta inten-
sidad habria supuesto el establecimiento de un tinico organismo responsable de la
autorizacion de datos por Estado miembro. Teniendo en cuenta los costes y las difi-
cultades que implicaba esta tltima opcién desde el punto de vista de la viabilidad,
se opto por la intervencidn reguladora de menor intensidad.

En relacion con la certificacion o el etiquetado de los intermediarios de datos de
confianza, se previé una intervenciéon reguladora de menor intensidad consistente en
un mecanismo de etiquetado de caracter voluntario en virtud del cual las autorida-
des competentes designadas por los Estados miembros (que podrian ser también los
mecanismos de ventanilla tinica establecidos para la ampliacién de la reutilizacién
de datos del sector publico) llevarian a cabo un control del cumplimiento de los re-
quisitos de obtencion y de concesion de la etiqueta. La intervencién reguladora de
alta intensidad consistia en un régimen de certificacion obligatorio gestionado por
organismos privados de evaluacién de la conformidad. Teniendo en cuenta que un
régimen obligatorio generaria costes mas elevados, esta opcioén podria tener un efec-
to prohibitivo en las pymes y empresas emergentes, a lo que se afiade que el merca-
do no ha alcanzado el grado de madurez necesario para la implantacién de un régi-
men de certificacion obligatorio; por tanto, se estim6 que la opcion preferida era la
intervencion reguladora de menor intensidad. Ahora bien, la intervencion regulado-
ra de mayor intensidad en forma de régimen de certificacién obligatorio también se
considerd una alternativa viable por cuanto aportaria una confianza mucho mayor en
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el funcionamiento de los intermediarios de datos y estableceria normas claras sobre
el modo de operar de esos intermediarios en el mercado europeo de datos. Tras un
debate posterior en la Comisidn, se optd por una solucion intermedia. Esta solucién
consiste en una obligacién de notificacién acompafiada de un seguimiento ex post,
por parte de las autoridades competentes de los Estados miembros, del cumplimien-
to de los requisitos para el ejercicio de las actividades correspondientes. La solucién
presenta las ventajas de un régimen obligatorio y, al mismo tiempo, limita la carga
reglamentaria que recae en los operadores del mercado.

En el caso de la cesién altruista de datos, la intervencion reguladora de baja in-
tensidad consistia en un marco de certificacién voluntario para las organizaciones
que deseen ofrecer esos servicios, mientras que la de alta intensidad preveia un
marco de autorizacién obligatorio. Esta dltima opcién propiciaria un mayor grado
de confianza en la cesion de datos, que podria contribuir a que los interesados y las
empresas cedieran mds datos, y generaria mds actividades de investigacién y desa-
rrollo manteniendo los costes en un nivel similar; por tanto, se eligié como opcién
preferida en la evaluacién de impacto para esta drea de intervencion. Ahora bien, el
debate posterior en la Comision puso de relieve otras inquietudes acerca de la po-
sible carga administrativa para las organizaciones dedicadas a la gestion de datos
con fines altruistas, y en torno a la relacion de las obligaciones previstas con otras
futuras iniciativas sectoriales en el dmbito de la cesién de datos con fines altruistas.
En consecuencia, se retuvo una solucién alternativa que otorga a las organizaciones
de gestion de datos con fines altruistas la posibilidad de registrarse como «organiza-
cién de gestion de datos con fines altruistas reconocida en la Unién». Este mecanis-
mo voluntario contribuird a reforzar la confianza y, al mismo tiempo, supondra una
carga administrativa menor que la de ambos marcos de autorizacion, el obligatorio
y el voluntario.

Por ultimo, en lo que respecta al mecanismo europeo de gobernanza horizontal,
la intervencion reguladora de baja intensidad se referia a la creacion de un grupo de
expertos, mientras que la de alta intensidad consistia en la creacién de una estruc-
tura independiente con personalidad juridica (similar al Comité Europeo de Protec-
cién de Datos). Dados los elevados costes y la escasa viabilidad politica de la opcién
de mayor intensidad, se selecciond la de baja intensidad.

El estudio de apoyo a la evaluacién de impacto® revel6 que, frente a una hi-
potesis de base en la que la economia de los datos y el valor econdmico del inter-
cambio de datos crecerdn hasta un importe estimado en 533 000 millones EUR (el
3,87 % del PIB), con la opcidén combinada —la preferida— crecerdn hasta situarse
entre 540 700 y 544 400 millones EUR (entre el 3,92 % y el 3,95 % del PIB). Estas
cifras solo tienen en cuenta en una medida limitada los beneficios posteriores en tér-
minos de mejores productos, mayor productividad y nuevas maneras de afrontar los
desafios sociales (p. ¢j., el cambio climético). De hecho, es muy probable que esos
beneficios sean mucho mayores que los beneficios directos.

Al mismo tiempo, esta opcion combinada permitiria crear un modelo europeo de
intercambio de datos que ofreceria un planteamiento alternativo al modelo de nego-
cio actual de las plataformas tecnoldgicas integradas, gracias a la presencia de inter-
mediarios de datos neutrales. Esta iniciativa puede marcar la diferencia de cara a la
economia de los datos, pues generard confianza en el intercambio de datos e incen-
tivard el desarrollo de espacios comunes europeos de datos, en los que las personas
fisicas y juridicas mantendran el control sobre los datos que generen.

Derechos fundamentales
Habida cuenta de que los datos personales entran en el 4mbito de aplicacion de
algunos elementos del Reglamento, las medidas estdn disefiadas de tal manera que

20. Comisién Europea (2020, pendiente de publicacién). Estudio de apoyo a la evaluacion de impacto, SMART
2019/0024, elaborado por Deloitte.
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se ajustan plenamente a la legislacion de proteccién de datos y, de hecho, en la prac-
tica refuerzan el control que las personas fisicas ejercen sobre los datos que generan.

En relacién con la ampliacién de la reutilizacion de datos del sector publico, se
respetardn los derechos fundamentales de proteccién de datos, privacidad y propie-
dad (a saber, los derechos de propiedad de determinados datos como, por ejemplo,
datos comerciales confidenciales o datos protegidos por derechos de propiedad in-
telectual). Por su parte, los proveedores de servicios de intercambio de datos que
ofrezcan servicios a los interesados deberdn cumplir las normas aplicables en mate-
ria de proteccion de datos.

El marco de notificacién para los intermediarios de datos afectaria a la libertad
de ejercer una actividad comercial por cuanto impondria restricciones en forma de
diversas exigencias como requisito previo para el ejercicio de actividades por par-
te de esas entidades.

4. Repercusiones presupuestarias
La presente iniciativa no conlleva repercusion presupuestaria alguna.

5. Otros elementos

Planes de ejecucién y modalidades de seguimiento, evaluacién e

informacién

Dado el caricter dindmico de la economia de los datos, el seguimiento de la evo-
lucidn de los efectos es un elemento esencial de la intervencion en este dmbito. Para
garantizar que las medidas de actuacion seleccionadas arrojen los resultados previs-
tos y para articular las posibles futuras revisiones, el seguimiento y la evaluacién de
la aplicacidn del presente Reglamento resultan necesarios.

El seguimiento de los objetivos especificos y de las obligaciones reglamentarias
se llevard a cabo mediante encuestas representativas a las partes interesadas y a tra-
vés de la labor del centro de apoyo para el intercambio de datos, de los registros del
Comité Europeo de Innovacion en los Datos sobre las distintas dreas de intervencién
notificadas por las autoridades nacionales especificas y de un estudio de evaluacién
en apoyo de la revision del instrumento.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo I define el objeto del Reglamento y establece las definiciones utiliza-
das a lo largo del acto.

El capitulo IT crea un mecanismo para la reutilizacién de determinadas catego-
rias de datos protegidos del sector publico, que queda supeditada al respeto de los
derechos de terceros (especialmente por razones de proteccidn de datos personales,
pero también de proteccion de derechos de propiedad intelectual y de confidenciali-
dad comercial). Este mecanismo se entiende sin perjuicio de la legislacién sectorial
de la UE sobre el acceso a esos datos y su reutilizacion. La reutilizacion de esos da-
tos no entra dentro del &mbito de aplicacién de la Directiva (UE) 2019/1024 (Direc-
tiva sobre datos abiertos). Las disposiciones de este capitulo no generan el derecho a
reutilizar esos datos, sino que prevén una serie de condiciones basicas armonizadas
en las que puede permitirse su reutilizacién (p. e€j., el requisito de no exclusividad).
Los organismos del sector publico que autoricen este tipo de reutilizaciéon deberdn
tener equipos técnicos que aseguren la plena preservacion de la proteccion de datos,
la privacidad y la confidencialidad. Los Estados miembros deberan establecer un
punto de contacto tinico que apoye a los investigadores y a las empresas innovadoras
en la identificacién de datos adecuados, asi como implantar estructuras que apoyen
a los organismos del sector publico con medios técnicos y asistencia juridica.

El capitulo III tiene por objetivo reforzar la confianza en el intercambio de datos
personales y no personales y reducir los costes de las transacciones ligadas al inter-
cambio de datos entre empresas y entre consumidores y empresas mediante la crea-
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cién de un régimen de notificacion para los proveedores de servicios de intercambio
de datos. Esos proveedores deberdn cumplir una serie de requisitos, en particular el
de mantener su neutralidad respecto a los datos intercambiados. No podrén utilizar
esos datos para otros fines. En el caso de los proveedores de servicios de intercam-
bio de datos que ofrezcan servicios a personas fisicas, deberdn cumplir el criterio
adicional de asumir obligaciones fiduciarias respecto a quienes utilicen esos datos.

Con este planteamiento se pretende asegurar que los servicios de intercambio de
datos funcionen de manera abierta y colaborativa y que, al mismo tiempo, se empo-
dere a las personas fisicas y juridicas brinddndoles una visién general mas completa
y un mejor control de sus datos. Una autoridad competente designada por los Esta-
dos miembros tendrd la responsabilidad de vigilar el cumplimiento de los requisitos
aplicables a la prestacion de esos servicios.

El capitulo IV facilita la cesién de datos con fines altruistas (la puesta de datos a
disposicion del bien comin, de forma voluntaria, por parte de particulares o empre-
sas). Establece la posibilidad de que las organizaciones de gestion de datos con fines
altruistas se registren como «organizaciones de gestién de datos con fines altruistas
reconocidas en la Unién» para reforzar la confianza en sus operaciones. Ademas, se
elaborara un formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos
con objeto de reducir los costes que implica recabar el consentimiento y de facilitar
la portabilidad de los datos (cuando los datos que vayan a ser cedidos no estén en
posesion de la persona).

El capitulo V fija los requisitos de funcionamiento de las autoridades competen-
tes designadas para el seguimiento y la aplicacién del marco de notificacioén apli-
cable a los proveedores de servicios de intercambio de datos y a las entidades que
desempefien actividades de cesién altruista de datos. Ademads, este capitulo regula
el derecho a presentar reclamaciones contra las decisiones de esos organismos y las
vias de recurso judicial.

El capitulo VI crea un grupo de expertos formal (el «Comité Europeo de Inno-
vacién en los Datos»), que facilitard el desarrollo de las mejores practicas por parte
de las autoridades de los Estados miembros en lo que respecta, entre otras cosas, a
la tramitacion de solicitudes de reutilizacién de datos sujetos a derechos de terceros
(capitulo IT), a la necesidad de garantizar una prictica coherente en relacion con el
marco de notificacion aplicable a los proveedores de servicios de intercambio de da-
tos (capitulo III), y a la cesidn altruista de datos (capitulo IV). El grupo de expertos
formal tendrd como misién adicional la de apoyar y asesorar a la Comisién en lo
relativo a la gobernanza de la normalizacién intersectorial y a la preparacion de so-
licitudes de normalizacion intersectorial estratégica. Asimismo, este capitulo regula
la composicion del Comité y organiza su funcionamiento.

El capitulo VII permite a la Comision adoptar actos de ejecucion relativos al for-
mulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos.

El capitulo VIII contiene una serie de disposiciones transitorias para el funcio-
namiento del régimen general de autorizacion de los proveedores de servicios de
intercambio de datos, asi como disposiciones finales.

2020/0340 (COD)

Propuesta de Reglamento del parlamento europeo y del consejo relativo

a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza de Datos) (texto

pertinente a efectos del EEE)

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 114,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
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Visto el Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo®,

Visto el Dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(D) El Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea («<TFUE») prevé la crea-
cién de un mercado interior y la instauracién de un sistema que impida el falsea-
miento de la competencia en dicho mercado. La introduccién de normas y précticas
comunes en los Estados miembros en relacién con la creacién de un marco para la
gobernanza de datos debe contribuir a la consecucién de estos objetivos.

(2) A lo largo de los ultimos afios, las tecnologias digitales han transformado la
economia y la sociedad, lo que ha tenido efectos en todos los sectores de actividad
y la vida cotidiana. Los datos son elementos centrales de esta transformacion: la
innovacion basada en los datos reportard enormes beneficios a los ciudadanos, por
ejemplo, mediante la mejora de la medicina personalizada, la nueva movilidad y su
contribucién al Pacto Verde Europeo®. En su Estrategia Europea de Datos?*, la Co-
mision describia la vision de un espacio comin europeo de datos, un mercado tni-
co de datos en el que estos pudieran utilizarse independientemente de su ubicacién
fisica de almacenamiento en la Unidn de conformidad con la legislacién aplicable.
Ademds, instaba al flujo libre y seguro de datos con terceros paises, con sujecion
a las excepciones y restricciones en materia de seguridad publica, orden publico y
otros objetivos legitimos de politica publica de la Unién Europea, en consonancia
con sus obligaciones internacionales. A fin de hacer realidad esta visién, propone
crear espacios comunes europeos de datos en dmbitos especificos, que constituirdn
el marco concreto para posibilitar el intercambio y la puesta en comin de los da-
tos. Tal como se prevé en la Estrategia, estos espacios comunes europeos de datos
pueden abarcar dmbitos como la salud, la movilidad, la produccién industrial, los
servicios financieros, la energia o la agricultura, o dreas temadticas como el Pacto
Verde Europeo, los espacios europeos de datos para la Administracién Publica o las
capacidades.

(3) Resulta necesario mejorar las condiciones para la puesta en comiin de datos
en el mercado interior, mediante la creacion de un marco armonizado para su inter-
cambio. La legislacion sectorial puede crear, adaptar y proponer elementos nuevos y
complementarios, dependiendo de las particularidades de cada sector, como sucede
con la legislacion prevista en torno a un espacio europeo de datos sobre la salud®
o el acceso a los datos integrados en los vehiculos. Ademads, algunos sectores de la
economia ya estan regulados por legislacion sectorial de la Unién que incluye nor-
mas relativas al intercambio de datos o al acceso a estos con cardcter transfronteri-
z0 0 a escala de la Union*. El presente Reglamento debe, por tanto, entenderse sin
perjuicio del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo?, y,
en particular, su ejecucion no impedird las transferencias transfronterizas de datos
previstas en el capitulo V de este ultimo; la Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento

21.DO Cde, p. .

22.DOCde, p..

23. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité Econd-
mico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «El Pacto Verde Europeo». Bruselas, 11 de diciembre de
2019 [COM(2019) 640 final].

24. COM(2020) 66 final.

25. Véase: Anexos de la Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Economi-
coy Social Europeo y al Comité de las Regiones «Programa de trabajo de la Comision para 2021» [COM(2020)
690 final].

26. Por ejemplo, la Directiva 2011/24/UE, en el contexto del espacio europeo de datos sanitarios, y la legisla-
cion pertinente en materia de transporte, como la Directiva 2010/40/UE, el Reglamento (UE) 2019/1239 y el
Reglamento (UE) 2020/1056, en el contexto del espacio comtin europeo de datos sobre movilidad.

27. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circula-

cion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos)
(DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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Fascicle tercer

Europeo y del Consejo®; la Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del
Consejo”; el Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo;
el Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo’; la Di-
rectiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®?; la Directiva 2001/29/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo*; la Directiva (UE) 2019/790 del Parla-
mento Europeo y del Consejo**; la Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo®; la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo’;
el Reglamento 2018/858/UE del Parlamento Europeo y del Consejo’; la Directiva
2010/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo® y los Reglamentos Delegados
adoptados con arreglo a esta, asi como toda otra legislacién sectorial especifica de
la Unién que regule el acceso a los datos y su reutilizacion. El presente Reglamen-
to debe entenderse sin perjuicio del acceso a los datos y su utilizacion con fines de
cooperacion internacional en el &mbito de la prevencion, la investigacion, la detec-
cion o el enjuiciamiento de infracciones penales o la ejecucion de sanciones penales.
Debe crearse un régimen horizontal para la reutilizacién de determinadas categorias
de datos protegidos que obren en poder de organismos del sector publico, y la pres-
tacioén de servicios de intercambio de datos y de servicios basados en la cesién al-
truista de datos en la Unién. Puede que las caracteristicas especificas de los distintos
sectores requieran un disefio de sistemas sectoriales de datos, que se fundamenten
al mismo tiempo en los requisitos establecidos en el presente Reglamento. Cuando
un acto legislativo de la Unién, especifico de un sector, exija a los organismos del
sector publico, los proveedores de servicios de intercambio de datos o las entidades
inscritas como prestadoras de servicios relacionados con la cesidn altruista de datos
cumplir determinados requisitos técnicos, administrativos u organizativos adiciona-
les de carécter especifico, incluido mediante un régimen de autorizacién o certifica-
cion, las disposiciones de dicho acto deben ser igualmente de aplicacion.

4) Se requieren medidas a escala de la Unién a fin de abordar los obstdculos al
buen funcionamiento de la economia de los datos y crear un marco de gobernanza

28. Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la protec-
cién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades
competentes para fines de prevencion, investigacion, deteccién o enjuiciamiento de infracciones penales o de
ejecucion de sanciones penales, y la libre circulacion de dichos datos y por la que se deroga la Decision Marco
2008/977/JAI del Consejo (DO L 119 de 4.5.2016, p. 89).

29. Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la protec-
cién de los conocimientos técnicos y la informacién empresarial no divulgados (secretos comerciales) contra
su obtencidn, utilizacion y revelacion ilicitas (DO L 157 de 15.6.2016, p. 1).

30. Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre de 2018, relativo a
un marco para la libre circulacién de datos no personales en la Unién Europea (DO L 303 de 28.11.2018, p. 59).
31. Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo
a la estadistica europea y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n.° 1101/2008 relativo a la trans-
misién a la Oficina Estadistica de las Comunidades Europeas de las informaciones amparadas por el secreto
estadistico, el Reglamento (CE) n.° 322/97 del Consejo sobre la estadistica comunitaria y la Decisién 89/382/
CEE, Euratom del Consejo por la que se crea un Comité del programa estadistico de las Comunidades Europe-
as (DO L 87 de 31.3.2009, p. 164).

32. Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determina-
dos aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacién, en particular el comercio electrénico
en el mercado interior (Directiva sobre el comercio electrénico) (DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).

33. Directiva 2001/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, relativa a la armoni-
zacion de determinados aspectos de los derechos de autor y derechos afines a los derechos de autor en la soci-
edad de la informacién (DO L 167 de 22.6.2001, p. 10).

34. Directiva (UE) 2019/790 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre los derec-
hos de autor y derechos afines en el mercado unico digital y por la que se modifican las Directivas 96/9/CE y
2001/29/CE (DO L 130 de 17.5.2019, p. 92).

35. 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 (DO L 157 de 30.4.2004).

36. Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativa a los da-
tos abiertos y la reutilizacién de la informacién del sector ptiblico (DO L 172 de 26.6.2019, p. 56).

37. Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre la homo-
logacién y la vigilancia del mercado de los vehiculos de motor y sus remolques y de los sistemas, los compo-
nentes y las unidades técnicas independientes destinados a dichos vehiculos, por el que se modifican los Re-
glamentos (CE) n.° 715/2007 y (CE) n.° 595/2009 y por el que se deroga la Directiva 2007/46/CE (DO L 151
de 14.6.2018).

38. Directiva 2010/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, por la que se establece
el marco para la implantacion de los sistemas de transporte inteligentes en el sector del transporte por carretera
y para las interfaces con otros modos de transporte (DO L 207 de 6.8.2010, p. 1).
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de la Unio6n para el acceso a los datos y su uso, especialmente en lo relativo a la re-
utilizacién de determinados tipos de datos en poder del sector publico, la prestacion
de servicios a los usuarios profesionales y los interesados por parte de los provee-
dores de servicios de intercambio de datos, asi como la recogida y el tratamiento de
datos cedidos con fines altruistas por personas fisicas y juridicas.

(5) La idea de que los datos que hayan sido generados con cargo a los presupues-
tos publicos deban beneficiar a la sociedad ha formado parte de las estrategias de la
Unién durante mucho tiempo. La Directiva (UE) 2019/1024 y la legislacién sectorial
especifica velan por que el sector puiblico haga que una mayor cantidad de los datos
que genera estén ficilmente disponibles para su uso y reutilizacién. No obstante,
las bases de datos publicas contienen determinadas categorias de datos —los datos
comerciales confidenciales, las informaciones amparadas por el secreto estadistico
o los datos protegidos por derechos de propiedad intelectual de terceros, como los
secretos comerciales y los datos personales que no sean accesibles con arreglo a le-
gislacién nacional o de la Unién especifica, como el Reglamento (UE) 2016/679 y
la Directiva (UE) 2016/680— que a menudo no estan disponibles, ni siquiera para
actividades de investigacion o innovacién. Dado el caricter sensible de estos datos,
antes de facilitarlos deben cumplirse algunos requisitos de procedimiento técni-
cos y juridicos, a fin de garantizar el respeto de los derechos de terceros en torno a
ellos. En general, cumplir tales requisitos requiere mucho tiempo y conocimientos
amplios, lo que ha supuesto una infrautilizacién de este tipo de datos. Mientras que
algunos Estados miembros estdn creando estructuras, estableciendo procedimientos
y, en ocasiones, legislando para facilitar la mencionada reutilizacién, esta situacién
no se da en toda la Unidn.

(6) Existen técnicas que permiten realizar andlisis, respetando la privacidad, en
las bases de datos que contienen datos personales, como la anonimizacion, la seu-
doanonimizacién, la privacidad diferencial, la generalizacién, o la supresién y la
aleatorizacion. La aplicacién de estas tecnologias de proteccion de la privacidad,
junto con enfoques globales de proteccioén de datos, deberia garantizar la reutiliza-
cion segura de los datos personales y los datos comerciales confidenciales con fines
de investigacion, innovacidn y estadisticos. En muchos casos, esto implica que la
utilizacion y la reutilizacion de los datos en este contexto solo puedan realizarse en
un entorno de tratamiento seguro creado y supervisado por el sector piblico. A ni-
vel de la Unidn, existe experiencia con estos entornos de tratamiento seguros que
se utilizan para la investigacion sobre microdatos estadisticos al amparo del Regla-
mento (UE) n.° 557/2013 de la Comisién®. En general, en la medida en que se trate
de datos personales, su tratamiento debe fundamentarse en una o varias de las con-
diciones de tratamiento previstas en el articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679.

(7) Las categorias de datos que obren en poder de los organismos del sector pu-
blico y puedan ser reutilizadas en virtud del presente Reglamento quedan fuera del
ambito de aplicacion de la Directiva (UE) 2019/1024, que excluye los datos que no
sean accesibles en razon del secreto comercial y estadistico y los datos sujetos a de-
rechos de propiedad intelectual de terceros. Los datos personales no estidn sujetos
a la Directiva (UE) 2019/1024 en la medida en que el régimen de acceso excluya o
restrinja el acceso a ellos por razones de proteccién de datos, privacidad e integridad
de la persona, en particular de conformidad con las normas de proteccion de datos.
La reutilizacién de datos que puedan contener secretos comerciales debe llevarse a
cabo sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva (UE) 2016/943, que establece el
marco para la obtencidn, la utilizacién o la revelacion licitas de secretos comercia-
les. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las obligaciones mds espe-

39. Reglamento (UE) n.° 557/2013 de la Comision, de 17 de junio de 2013, por el que se aplica el Reglamento
(CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la estadistica europea, en lo que respecta al
acceso a datos confidenciales con fines cientificos, y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 831/2002 de
la Comisién (DO L 164 de 18.6.2013, p. 16).

40. DO L 157 de 15.6.2016, p. 1.
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cificas de los organismos del sector publico para permitir la reutilizacién de datos
establecidas en la legislacion sectorial de la Unidn o nacional, y las complementa.

(8) El régimen de reutilizacién contemplado en el presente Reglamento ha de
aplicarse a los datos cuyo suministro forme parte de la misién de servicio publico
de los organismos del sector publico de que se trate, seglin lo previsto en la legis-
lacion u otras normas vinculantes de los Estados miembros. En ausencia de tales
normas, la misioén de servicio publico debe definirse de conformidad con la pricti-
ca administrativa comun de los Estados miembros, siempre y cuando el dmbito de
la misién de servicio publico sea transparente y se someta a revision. La misién de
servicio publico puede definirse con cardcter general o caso por caso segtn los di-
ferentes organismos del sector publico. Puesto que las empresas ptblicas no forman
parte de la definicién de organismo del sector publico, los datos que estas posean no
deben estar sujetos al presente Reglamento. El presente Reglamento no regula los
datos conservados por centros culturales y educativos, en cuyo caso los derechos de
propiedad intelectual no son accesorios, sino que se derivan predominantemente de
obras y otros documentos protegidos por esos derechos.

(9) Los organismos del sector publico deben respetar el Derecho de la competen-
cia cuando determinen los principios para la reutilizacién de los datos que obren en
su poder, y han de evitar en la medida de lo posible la celebracién de acuerdos que
puedan tener por objeto o como efecto la creacién de derechos exclusivos para la
reutilizacién de determinados datos. Estos acuerdos solo deben ser posibles cuando
esté justificado y sea necesario para suministrar servicios de interés general. Este
puede ser el caso cuando el uso exclusivo de los datos sea el tinico modo de optimi-
zar sus ventajas sociales, por ejemplo, cuando solo haya una entidad (especializada
en el tratamiento de un conjunto de datos especifico) capaz de prestar el servicio
o de ofrecer el producto que permita al organismo del sector publico suministrar
un servicio digital avanzado en interés de todos. No obstante, es preciso que estos
acuerdos se celebren de conformidad con las normas de contratacién ptblica y sean
objeto de una revision periddica basada en un andlisis del mercado a fin de deter-
minar si dicha exclusividad sigue siendo necesaria. Ademds, los acuerdos deben
respetar las normas pertinentes sobre ayudas estatales, cuando proceda, y deben ce-
lebrarse por un periodo limitado no superior a tres afios. A fin de garantizar la trans-
parencia, estos acuerdos exclusivos han de publicarse en linea, con independencia
de la posible publicacién de una adjudicacion de un contrato publico.

(10) Los acuerdos exclusivos prohibidos y otras practicas o acuerdos entre titula-
res y reutilizadores de datos que no concedan de forma expresa derechos exclusivos,
pero de los que quepa esperar razonablemente que restrinjan la disponibilidad de
datos para su reutilizacién, que se hayan celebrado o ya existieran con anterioridad
a la entrada en vigor del presente Reglamento no deben renovarse tras la expiracion
de su periodo de vigencia. Los acuerdos indefinidos o a més largo plazo deben res-
cindirse en un maximo de tres afios a partir de la fecha de entrada en vigor del pre-
sente Reglamento.

(11) Se hace necesario establecer las condiciones de reutilizacién de datos prote-
gidos aplicables a los organismos del sector publico competentes en virtud del Dere-
cho nacional, que deben entenderse sin perjuicio de los derechos u obligaciones re-
lativos al acceso a tales datos. Estas condiciones no deben resultar discriminatorias,
deben ser proporcionadas y estar justificadas objetivamente, y no deben restringir la
competencia. En particular, los organismos del sector piblico que permitan la reu-
tilizacion han de disponer de los medios técnicos necesarios para garantizar la pro-
teccion de los derechos y los intereses de terceros. Las condiciones asociadas a la
reutilizacidon de datos deben limitarse a lo necesario para proteger los derechos e
intereses de terceros en relacion con los datos y la integridad de las tecnologias de
la informacién y los sistemas de comunicacién de los organismos del sector publico.
Es preciso que los organismos del sector publico apliquen las condiciones que me-
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jor sirvan a los intereses de quien efectue la reutilizacién, sin que ello suponga un
esfuerzo desproporcionado para el sector puiblico. Dependiendo del caso de que se
trate, de manera previa a su transmision, los datos personales deben anonimizarse
completamente, de forma que la identificacién de los interesados sea totalmente im-
posible, y los datos que contengan informacién comercial confidencial deben modi-
ficarse para que esta no se divulgue. Cuando el suministro de datos anonimizados
o modificados no responda a las necesidades de reutilizacién, podria permitirse su
reutilizacion presencial o remota en un entorno de tratamiento seguro. Los andli-
sis de datos en estos entornos de tratamiento seguros deben ser supervisados por el
organismo del sector publico, de forma que los derechos y los intereses de terceros
queden protegidos. En concreto, los datos personales solo han de transmitirse a un
tercero para su reutilizacion cuando exista una base juridica que lo permita. El orga-
nismo del sector publico puede someter la utilizacién de dicho entorno de tratamien-
to seguro a la firma, por parte del reutilizador, de un acuerdo de confidencialidad
que prohiba la divulgacién de toda informacién que ponga en peligro los derechos
e intereses de terceros, y que haya podido conseguir a pesar de las salvaguardias
introducidas. Cuando proceda, los organismos del sector ptblico deben facilitar, a
través de los medios técnicos adecuados, la reutilizacion de datos sobre la base del
consentimiento de los interesados o del permiso de las personas juridicas para que
se reutilicen sus datos. En este sentido, el organismo del sector ptblico ha de ayudar
a los potenciales reutilizadores a obtener el consentimiento estableciendo mecanis-
mos técnicos que permitan transmitir las solicitudes de consentimiento oportunas,
cuando resulte factible en la practica. No deben facilitarse datos de contacto que
permitan a los reutilizadores dirigirse directamente a los interesados o las empresas.

(12) El presente Reglamento no ha de afectar a los derechos de propiedad inte-
lectual de terceros. El presente Reglamento tampoco debe afectar a la existencia de
derechos de propiedad intelectual de los organismos del sector publico ni a su titu-
laridad, ni debe restringir en modo alguno el ejercicio de esos derechos fuera de los
limites que establezca. Es preciso que las obligaciones impuestas de conformidad
con el presente Reglamento solo se apliquen en la medida en que sean compatibles
con los acuerdos internacionales sobre la proteccién de los derechos de propiedad
intelectual, en particular el Convenio de Berna para la proteccion de las obras litera-
rias y artisticas (Convenio de Berna), el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC)
y el Tratado de la OMPI sobre Derecho de Autor. No obstante, los organismos del
sector publico deben ejercer sus derechos de autor de una manera que facilite la re-
utilizacion.

(13) Los datos amparados por derechos de propiedad intelectual o que contengan
secretos comerciales solo deben transmitirse a un tercero cuando dicha transmisién
sea licita en virtud del Derecho nacional o de la Unién, o cuando se cuente con el
acuerdo de su titular. Cuando los organismos del sector ptblico sean titulares del
derecho previsto en el articulo 7, apartado 1, de la Directiva 96/9/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo*, no deben ejercerlo para impedir o restringir la reutiliza-
cion de los datos mds alld de los limites previstos en el presente Reglamento.

(14) Las empresas y los interesados deben poder confiar en que la reutilizacion
de determinadas categorias de datos protegidos que obren en poder del sector pu-
blico tendrd lugar respetando sus derechos e intereses. Por lo tanto, se requiere in-
troducir salvaguardias adicionales para las situaciones en las que la reutilizacion de
esos datos del sector publico se realice en el marco de un tratamiento de datos fue-
ra del sector publico. Una de estas salvaguardias adicionales podria consistir en el
requisito de que los organismos del sector publico tengan plenamente en cuenta los
derechos e intereses de las personas fisicas y juridicas (especialmente, la proteccién

41. Directiva 96/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 1996, sobre la proteccién ju-
ridica de las bases de datos (DO L 77 de 27.3.1996, p. 20).
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de los datos personales, los datos comerciales sensibles y los derechos de propiedad
intelectual) en caso de que dichos datos se transfieran a terceros paises.

(15) Ademas, resulta importante proteger los datos comerciales sensibles de ca-
racter no personal, especialmente los secretos comerciales, pero también los datos
no personales que representen contenidos protegidos por derechos de propiedad in-
telectual, frente a un acceso ilicito por el que pueda usurparse esta tltima o llevarse
a cabo el espionaje industrial. A fin de garantizar la proteccion de los derechos fun-
damentales y los intereses de los titulares de datos, los datos no personales que de-
ban protegerse del acceso ilicito o no autorizado en virtud del Derecho de la Unién o
nacional, y que obren en poder de organismos del sector ptiblico, inicamente han de
transferirse a terceros paises que ofrezcan garantias adecuadas para su utilizacion.
Debe considerarse que existen unas garantias adecuadas cuando en un tercer pais
haya medidas equivalentes que ofrezcan un nivel de proteccion de los datos no per-
sonales similar al garantizado por el Derecho de la Unién o nacional, en particular
por lo que se refiere a la proteccion de los secretos comerciales y de los derechos de
propiedad intelectual. A tal fin, la Comision puede adoptar actos de ejecucién que
declaren que un tercer pafs ofrece un nivel de proteccién sustancialmente equiva-
lente al previsto en el Derecho de la Unidn o el Derecho nacional. La evaluacién del
nivel de proteccion ofrecido en dicho tercer pais debe tomar en consideracion, en
particular, la legislacidn pertinente, tanto general como sectorial, especialmente con
relacién a la seguridad publica, la defensa, la seguridad nacional y el Derecho penal
relativo al acceso a datos no personales, su proteccidn; todo acceso por parte de las
autoridades publicas de ese tercer pais a los datos transferidos; la existencia y el fun-
cionamiento eficaz de una o varias autoridades de supervisién independientes en el
tercer pais, responsables de hacer cumplir el régimen juridico por el que se garantiza
el acceso a dichos datos, o los compromisos internacionales suscritos por el tercer
pais en relacion con la proteccion de los datos que este haya suscrito, u otras obli-
gaciones que emanen de convenciones o instrumentos juridicamente vinculantes o
de su participacion en sistemas multilaterales o regionales. La existencia de vias de
recurso efectivas para los titulares de datos, los organismos del sector publico o los
proveedores de servicios de intercambio de datos en el tercer pais reviste especial
importancia en el contexto de la transferencia de datos no personales a este ultimo.
Por tanto, estas salvaguardias deben incluir la disponibilidad de derechos exigibles
y de vias de recurso efectivas.

(16) En los casos en los que no exista un acto de ejecucién adoptado por la Co-
mision en el que se declare que un tercer pais ofrece un nivel de proteccion (espe-
cialmente, en lo relativo a la proteccion de los datos sensibles desde el punto de vis-
ta comercial y de los derechos de propiedad intelectual) esencialmente equivalente
al previsto por el Derecho nacional o de la Unidn, el organismo del sector publico
unicamente debe transmitir los datos protegidos a un reutilizador cuando este con-
traiga obligaciones en interés de la proteccion de los datos. El reutilizador que tenga
intencién de transferir los datos a dicho tercer pais debe comprometerse a cumplir
las obligaciones establecidas en el presente Reglamento, incluso después de la trans-
ferencia. A fin de velar por el correcto cumplimiento de estas obligaciones, el reuti-
lizador también ha de aceptar, por lo que respecta a la resolucion judicial de litigios,
las competencias del Estado miembro al que pertenezca el organismo del sector pu-
blico que haya permitido la reutilizacién.

(17) Algunos terceros paises adoptan leyes, reglamentos y otros actos legislati-
vos destinados a transferir directamente o facilitar el acceso a datos no personales
en la Unidn bajo el control de personas fisicas y juridicas sujetas a las competencias
de los Estados miembros. Las sentencias de 6érganos jurisdiccionales o las decisio-
nes de autoridades administrativas de terceros paises que requieran la transferencia
de datos no personales o el acceso a estos deben tener fuerza legal al amparo de un
acuerdo internacional, como un tratado de asistencia judicial mutua, en vigor entre
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el tercer pafs solicitante y la Unién o un Estado miembro. En algunos casos, pueden
darse situaciones en las que la obligacion de transferir datos no personales o faci-
litar el acceso a estos derivada de la legislacion de un tercer pais entre en conflicto
con una obligacién concurrente de proteger tales datos en virtud de la legislacién
nacional o de la Unién, en particular en lo que se refiere a la proteccion de datos
comerciales sensibles y de derechos de propiedad intelectual, y especialmente sus
compromisos contractuales en materia de confidencialidad conforme a dicha legis-
lacion. Cuando no existan acuerdos internacionales que regulen estas cuestiones, la
transferencia o el acceso solo han de permitirse en determinadas condiciones, en
particular, que el sistema del tercer pais exija que se establezcan los motivos y la
proporcionalidad de la decisién, que la resolucion judicial o la decisién revista un
cardcter especifico, y que la oposicion motivada del destinatario sea revisada por un
organo jurisdiccional competente del tercer pais, facultado para tomar debidamente
en cuenta los intereses juridicos pertinentes del proveedor de los datos.

(18) A fin de impedir el acceso ilicito a los datos no personales, los organismos
del sector publico, las personas fisicas o juridicas a las que se haya concedido el de-
recho a reutilizar datos, los proveedores de servicios de intercambio de datos y las
entidades inscritas en el registro de organizaciones reconocidas de gestién de datos
con fines altruistas deben adoptar todas las medidas razonables para impedir el ac-
ceso a los sistemas en los que se almacenen los datos no personales, tales como el
cifrado de datos o politicas corporativas.

(19) Para generar confianza en los mecanismos de reutilizacion, puede resultar
necesario imponer condiciones mds estrictas con relacion a ciertos tipos de datos no
personales que se hayan considerado muy sensibles, en lo que se refiere a la trans-
ferencia a terceros paises, cuando esta pueda poner en peligro objetivos de politica
publica, de conformidad con los compromisos internacionales. Por ejemplo, en el
ambito de la salud, algunos conjuntos de datos en poder de los agentes del sistema
de salud publica, como los hospitales publicos, pueden considerarse muy sensibles.
Con el fin de garantizar unas practicas armonizadas en toda la Unidn, la legislacion
debe definir estos tipos de datos publicos no personales muy sensibles, por ejemplo,
en el contexto del espacio europeo de datos sanitarios o de otra legislacion sectorial.
Es preciso establecer en actos delegados las condiciones asociadas a la transferencia
de dichos datos a terceros paises. Las condiciones deben ser proporcionadas, no dis-
criminatorias y necesarias para proteger los objetivos legitimos de politica ptiblica
sefalados, como la proteccion de la salud publica, el orden publico, la seguridad, el
medio ambiente, la moral ptiblica, la proteccién de los consumidores, y la protec-
cién de la privacidad y de los datos personales. Las condiciones deben corresponder
a los riesgos detectados con relacién a la sensibilidad de dichos datos, especialmente
en términos del riesgo de reidentificacion de las personas. Estas condiciones pueden
incluir algunas aplicables a la transferencia de datos o disposiciones técnicas, como
el requisito de emplear un entorno de tratamiento seguro, limitaciones relativas a la
reutilizacion de datos en terceros paises, o las categorias de personas facultadas para
transferir los datos a terceros paises o que puedan acceder a ellos en estos utltimos.
En casos excepcionales también pueden incluir restricciones a la transferencia de
datos a terceros paises para proteger el interés publico.

(20) Los organismos del sector publico deben poder cobrar tasas por la reutiliza-
cioén de datos, pero también deben poder decidir poner a disposicion los datos a un
coste menor o nulo, por ejemplo, en el caso de determinadas categorias de reutiliza-
ciones, como la reutilizacién no comercial o la reutilizacién por parte de pequefias
y medianas empresas, a fin de incentivar estos usos para fomentar la investigacién
y la innovacién y apoyar a las empresas que sean una importante fuente de innova-
cioén y suelan encontrar mds dificultades para recopilar los datos pertinentes por si
mismas, de manera acorde a las normas sobre ayudas estatales. Las tasas deben ser
razonables, transparentes y no discriminatorias y estar publicadas en linea.
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(21) A fin de incentivar la reutilizacion de estas categorias de datos, los Estados
miembros han de establecer un punto de informacién dnico que actie como inter-
faz principal para los reutilizadores que deseen reutilizar los datos de este tipo que
obren en poder de los organismos del sector publico. El punto de informacion tnico
debe tener un mandato intersectorial y complementar, cuando proceda, las disposi-
ciones sectoriales. Ademads, es preciso que los Estados miembros designen, establez-
can o faciliten la creacién de organismos competentes que respalden las actividades
de los organismos del sector ptiblico que se ocupen de autorizar la reutilizacion de
determinadas categorias de datos protegidos. Entre sus tareas, puede figurar la con-
cesion de acceso a los datos, cuando asi lo exija la legislacion sectorial de la Unién o
de los Estados miembros. Estos organismos competentes deben facilitar apoyo a los
organismos del sector publico mediante técnicas punteras, como entornos seguros
de tratamiento de datos, que permitan analizar los datos de forma que se preserve la
privacidad de la informacidn. Esta estructura de apoyo puede ayudar a los titulares
de datos en la gestién del consentimiento, como el consentimiento para determina-
dos ambitos de investigacion cientifica cuando se respeten las normas éticas reco-
nocidas con relacién a esta ultima. El tratamiento de datos debe efectuarse bajo la
responsabilidad del organismo del sector ptiblico a cargo del registro que contenga
los datos, que sigue siendo el responsable del tratamiento en el sentido del Regla-
mento (UE) 2016/679, en la medida en que afecte a datos personales. Los Estados
miembros pueden contar con uno o varios organismos competentes, que pueden ac-
tuar en distintos sectores.

(22) Se espera que los proveedores de servicios de intercambio de datos (los in-
termediarios de datos) desempefien un papel fundamental en la economia de los
datos, como herramienta para facilitar la agregacién y el intercambio de cantidades
sustanciales de estos. Los intermediarios de datos que ofrezcan servicios que conec-
ten a los diferentes agentes tienen el potencial de contribuir a la puesta en comin
eficiente de datos y a su intercambio bilateral. Los intermediarios de datos especia-
lizados que sean independientes tanto de los titulares de datos como de sus usua-
rios pueden desempefar un papel facilitador en la aparicién de nuevos ecosistemas
basados en datos independientes de cualquier operador con un nivel importante de
poder de mercado. El presente Reglamento solo debe aplicarse a los proveedores
de servicios de intercambio de datos que tengan como objetivo principal crear una
relacién comercial, juridica y posiblemente también técnica entre los titulares de
datos, especialmente los interesados, por un lado, y los usuarios potenciales, por
otro, y ayudar a ambas partes en la transaccién de activos de datos entre ellas. Uni-
camente debe englobar los servicios que tengan por objeto la intermediacion entre
un ndmero indefinido de titulares de datos y usuarios de datos, salvo los servicios
de intercambio de datos que estén destinados a ser utilizados por un grupo cerrado
de titulares y usuarios de datos. Han de excluirse los proveedores de servicios en la
nube, asi como los proveedores de servicios que obtengan datos de sus titulares, los
agreguen, enriquezcan o transformen, y concedan licencias para el uso de los datos
resultantes a los usuarios de datos, sin establecer una relacion directa entre los titu-
lares y estos ultimos, como en el caso de los intermediarios de datos o publicidad,
las consultoras de datos o los proveedores de productos de datos resultantes del va-
lor afiadido por el proveedor de servicios. Al mismo tiempo, debe permitirse a los
proveedores de servicios de intercambio de datos hacer adaptaciones en los datos
intercambiados, como convertirlos en formatos especificos, en la medida en que ello
mejore la facilidad de uso por parte del usuario, y cuando este asi lo desee. Tampoco
deben ser objeto del presente Reglamento los servicios que se centren en la interme-
diacién de contenidos, especialmente el contenido protegido por derechos de autor.
No ha de aplicarse el presente Reglamento a las plataformas de intercambio de da-
tos utilizadas exclusivamente por un solo titular de datos para permitir el uso de sus
datos, ni a las plataformas desarrolladas en el contexto de los objetos y dispositivos
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conectados al internet de las cosas que tengan como principal objetivo garantizar
funcionalidades de estos objetos y dispositivos y facilitar la prestacion de servicios
con valor afiadido. Los «proveedores de informacion consolidada», en el sentido del
articulo 4, apartado 1, punto 53, de la Directiva 2014/65/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo*, y los «proveedores de servicios de informacion sobre cuentas»,
en el sentido del articulo 4, punto 19, de la Directiva (UE) 2015/2366 del Parlamento
Europeo y del Consejo®, no deben considerarse proveedores de servicios de inter-
cambio de datos a efectos del presente Reglamento. No deben englobarse en el capi-
tulo I1I del presente Reglamento las entidades que limiten sus actividades a facilitar
el uso de los datos disponibles sobre la base de una utilizacion altruista y que ejer-
zan sin dnimo de lucro, dado que esta actividad sirve a objetivos de interés general
al incrementar el volumen de datos disponibles con tal fin.

(23) Una categoria especifica de intermediarios de datos engloba a los proveedo-
res de servicios de intercambio de datos que ofrecen sus servicios a los interesados
en el sentido del Reglamento (UE) 2016/679. Estos proveedores se centran exclusi-
vamente en los datos personales y tratan de mejorar las acciones individuales y el
control de las personas sobre los datos que les conciernen. Ayudan a estas a ejercer
sus derechos en virtud del Reglamento (UE) 2016/679, especialmente la gestion de
su consentimiento al tratamiento de datos, el derecho de acceso a sus propios datos,
el derecho a la rectificacion de los datos personales inexactos, el derecho de supre-
sién o «derecho al olvido», el derecho a limitar el tratamiento y el derecho a la por-
tabilidad de los datos, que permite a los interesados trasladar sus datos personales
de un responsable a otro. En este contexto, es importante que su modelo empresarial
vele por que no existan incentivos incoherentes que animen a las personas a faci-
litar mds datos para su tratamiento que lo que redunde en su propio interés. Entre
otras cosas, pueden asesorar a las personas sobre los usos de sus datos que pueden
permitir y realizar controles de diligencia debida a los usuarios de los datos antes
de permitirles ponerse en contacto con los interesados, a fin de evitar practicas frau-
dulentas. En determinadas situaciones, puede resultar conveniente recopilar datos
reales en un espacio de almacenamiento de datos personales, o «espacio de datos
personales», de forma que el tratamiento pueda efectuarse dentro de este, sin que se
deban transmitir los datos personales a terceros, a fin de maximizar la proteccién de
los datos personales y la privacidad.

(24) Las cooperativas de datos tratan de reforzar la capacidad de las personas
para que tomen decisiones con conocimiento de causa antes de dar su consentimien-
to al uso de los datos, influyendo en las condiciones de las organizaciones usuarias
de datos en relacion con el uso de los datos o, en su caso, resolviendo litigios entre
miembros de un grupo sobre la manera de utilizar los datos cuando estos pertene-
cen a varios interesados de ese grupo. En este contexto, resulta importante tener en
cuenta que los derechos contemplados en el Reglamento (UE) 2016/679 solo pueden
ser ejercidos por cada persona y no pueden conferirse ni delegarse a una cooperati-
va de datos. Las cooperativas de datos también pueden facilitar medios ttiles a las
empresas unipersonales, las microempresas y las pequefias y medianas empresas
que, en términos de conocimientos sobre el intercambio de datos, a menudo pueden
compararse con un particular.

(25) A fin de aumentar la confianza en dichos servicios de intercambio de datos,
concretamente en relacion con el uso de los datos y el cumplimiento de las condicio-
nes impuestas por sus titulares, es necesario crear un marco regulador a escala de la
Unién que establezca requisitos muy armonizados sobre una prestacion de servicios

42. Directiva 2014/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativa a los merca-
dos de instrumentos financieros y por la que se modifican la Directiva 2002/92/CE y la Directiva 2011/61/UE
(DO L 173/349).

43. Directiva (UE) 2015/2366 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, sobre ser-
vicios de pago en el mercado interior y por la que se modifican las Directivas 2002/65/CE, 2009/110/CE y
2013/36/UE y el Reglamento (UE) n.° 1093/2010 y se deroga la Directiva 2007/64/CE.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 88



BOPC 764
21 de desembre de 2020

de intercambio de datos fiable. Esto contribuird a garantizar que los titulares y los
usuarios de datos tengan un mayor control sobre el acceso a sus datos y su utiliza-
cion, conforme al Derecho de la Unién. Independientemente de que la puesta en co-
mun de datos tenga lugar entre empresas o entre una empresa y el consumidor, los
proveedores de servicios de intercambio de datos deben ofrecer una forma novedosa
y «europea» de gobernanza de datos, previendo una separacidn, en la economia de
los datos, entre el suministro, la intermediacién y el uso. Los proveedores de ser-
vicios de intercambio de datos también pueden ofrecer una infraestructura técnica
especifica para la interconexion de los titulares y los usuarios de datos.

(26) Para aportar confianza en los servicios de intercambio de datos y garanti-
zar, en estos servicios, un mayor control a los titulares y usuarios de datos resulta
fundamental la neutralidad de los proveedores de estos servicios con relacién a los
datos intercambiados entre titulares y usuarios. Por consiguiente, es necesario que
los proveedores de servicios de intercambio de datos actden tinicamente como inter-
mediarios en las transacciones y no usen los datos intercambiados para ningtin otro
fin. Ello también requerird una separacion estructural entre el servicio de intercam-
bio de datos y cualquier otro servicio prestado, a fin de evitar problemas de conflicto
de intereses. Esto supone que los servicios de intercambio de datos deban prestarse
a través de una entidad juridica que sea independiente de las demds actividades del
proveedor de dichos servicios. Los proveedores de servicios de intercambio de datos
que actien de intermediarios entre personas fisicas en calidad de titulares de datos
y personas juridicas deben, ademds, estar sujetos a obligaciones fiduciarias para con
las personas fisicas, a fin de asegurar que acttien en el mejor interés de los titulares
de los datos.

(27) Para velar por el cumplimiento de las condiciones establecidas en el presen-
te Reglamento por parte de los proveedores de servicios de intercambio de datos,
estos deben estar establecidos en la Unién. En su defecto, cuando un proveedor de
servicios de intercambio de datos que no esté establecido en la Unién ofrezca servi-
cios en ella, debe designar a un representante. La designacion de un representante es
necesaria, dado que dichos proveedores de servicios de intercambio de datos mane-
jan datos personales y datos comerciales confidenciales, y ello requiere un estrecho
seguimiento del cumplimiento de las condiciones establecidas en el presente Regla-
mento por parte de los proveedores. Para determinar si el proveedor de servicios de
intercambio de datos ofrece servicios en la Unidn, debe averiguarse si hay constan-
cia de que este proveedor tiene la intencion de ofrecer servicios a personas de uno o
varios Estados miembros. La mera accesibilidad en la Unién del sitio web o de una
direccion de correo electrénico y otros datos de contacto del proveedor de servicios
de intercambio de datos o el uso de una lengua comiinmente utilizada en el tercer
pais en el que el proveedor de servicios de intercambio de datos esté establecido de-
ben considerarse insuficientes para determinar tal intencién. No obstante, factores
como el empleo de una lengua o una moneda, de uso comun en uno o varios Estados
miembros, con la posibilidad de encargar servicios en esa otra lengua, o la mencién
de usuarios que estén en la Unién, puede revelar que el proveedor de servicios de
intercambio de datos tiene la intencién de ofrecer servicios en la Union. El repre-
sentante debe actuar en nombre del proveedor de servicios de intercambio de datos,
y las autoridades competentes han de poder ponerse en contacto con €l. El represen-
tante debe haber sido designado mediante un mandato por escrito del proveedor de
servicios de intercambio de datos que le autorice para actuar en nombre de este en
lo que respecta a las obligaciones del proveedor en virtud del presente Reglamento.

(28) El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de la obligacién de
los proveedores de servicios de intercambio de datos de cumplir lo dispuesto en el
Reglamento (UE) 2016/679 y la responsabilidad de las autoridades de control de
asegurar el cumplimiento de este ultimo. Cuando los proveedores de servicios de
intercambio de datos sean los responsables o encargados del tratamiento de datos en
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el sentido del Reglamento (UE) 2016/679, estardn sujetos a sus normas. El presente
Reglamento también debe entenderse sin perjuicio de la aplicaciéon del Derecho de
la competencia.

(29) Los proveedores de servicios de intercambio de datos deben adoptar medi-
das para garantizar el cumplimiento de la legislacion sobre competencia. El inter-
cambio de datos puede generar diversos tipos de eficiencias, pero también puede dar
lugar a restricciones de la competencia, especialmente cuando se refiera a la puesta
en comun de informacion sensible desde el punto de vista de la competencia. Este es
el caso de determinadas situaciones en las que la puesta en comun de datos permite
a las empresas estar al corriente de las estrategias de mercado de sus competidores
reales o potenciales. La informacion sensible desde el punto de vista de la compe-
tencia suele incluir detalles sobre precios futuros, costes de produccion, cantidades,
facturacion, ventas o capacidades.

(30) Debe establecerse un procedimiento de notificacién con relacion a los servi-
cios de intercambio de datos a fin de garantizar una gobernanza de los datos dentro
de la Unién que se base en un intercambio de datos de confianza. Para obtener més
facilmente las ventajas de un entorno fiable, convendria imponer una serie de requi-
sitos para la prestacion de servicios de intercambio de datos, pero sin exigir ninguna
decision o acto administrativo explicito por parte de la autoridad competente de cara
a la prestacion de los servicios.

(31) A fin de apoyar una prestacion transfronteriza eficaz de servicios, procede
solicitar al proveedor de servicios de intercambio de datos que envie una notifica-
cién tnicamente a la autoridad competente designada del Estado miembro en el que
se encuentre su establecimiento principal o su representante legal. Esta notificacion
no debe ser mds que la mera declaracién de la intencién de prestar los mencionados
servicios, completada inicamente con la informacién contemplada en el presente
Reglamento.

(32) El establecimiento principal de un proveedor de servicios de intercambio de
datos en la Unién debe ser el Estado miembro en el que se encuentre su administra-
cion central en la Unidn. El establecimiento principal de un proveedor de servicios
de intercambio de datos en la Unidén debe determinarse con arreglo a criterios obje-
tivos e implicar el ejercicio efectivo y real de las actividades de gestion.

(33) Las autoridades competentes designadas para supervisar la conformidad de
los servicios de intercambio de datos con los requisitos del presente Reglamento han
de ser elegidas en funcion de su capacidad y experiencia con relacién al intercambio
horizontal o sectorial de datos, ademds de ser independientes, transparentes e im-
parciales en el ejercicio de sus funciones. Los Estados miembros deben notificar a
la Comision la identidad de las autoridades competentes designadas.

(34) El marco de notificacién establecido en el presente Reglamento ha de enten-
derse sin perjuicio de las normas adicionales especificas para la prestacion de ser-
vicios de intercambio de datos que resulten de aplicacion en virtud de la legislacion
sectorial especifica.

(35) Existe un importante potencial en el uso de datos facilitados voluntariamen-
te por los interesados a través de su consentimiento o, en lo que se refiere a los datos
no personales, facilitados por personas juridicas para fines de interés general. Entre
estos fines se incluyen la asistencia sanitaria, la lucha contra el cambio climético,
la mejora de la movilidad, la facilitacién de la elaboracién de estadisticas oficiales
o la mejora de la prestacién de servicios publicos. El respaldo a la investigacién
cientifica mediante, por ejemplo, el desarrollo y la demostracién tecnoldgicas, la
investigacion fundamental, la investigacion aplicada y la investigacion financiada
con fondos privados debe considerarse también un objetivo de interés general. El
presente Reglamento tiene por objeto contribuir a la creacion de conjuntos de datos
de cesion altruista que tengan un tamaiio suficiente para permitir el andlisis de da-
tos y el aprendizaje automatico, incluido con caricter transfronterizo en la Unién.
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(36) Las entidades juridicas que traten de apoyar fines de interés general facili-
tando datos pertinentes sobre la base de su cesidn altruista a gran escala y cumplan
determinados requisitos deben poder registrarse en calidad de «Organizacion de
gestion de datos con fines altruistas reconocida en la Unién». Esto puede traducirse
en la creacién de repositorios de datos, en la medida en que el registro en un Estado
miembro tiene validez en toda la Unidn, y ello debe facilitar el uso transfronterizo
de los datos dentro de esta y la aparicion de conjuntos de datos que den cobertura a
varios Estados miembros. En este sentido, los interesados deberian dar su consenti-
miento a determinados fines del tratamiento de datos, pero también podrian dar su
consentimiento al tratamiento de datos en determinados 4mbitos de investigacién o
partes de proyectos de investigacion, puesto que, con frecuencia, no es posible deter-
minar plenamente la finalidad del tratamiento de los datos personales con fines de
investigacion cientifica en el momento de recabarlos. Las personas juridicas podrian
autorizar el tratamiento de sus datos no personales para diversos fines no definidos
en el momento de dar su permiso. Se espera que el cumplimiento voluntario de un
conjunto de requisitos por parte de dichas entidades registradas genere confianza
en que los datos facilitados con fines altruistas sirvan a un objetivo de interés gene-
ral. En concreto, esta confianza debe obtenerse fijando un lugar de establecimiento
en la Unidn, asi como a través del requisito de que las entidades registradas tengan
cardcter no lucrativo, de los requisitos de transparencia y de las salvaguardias es-
tablecidas para proteger los derechos e intereses de los interesados y las empresas.
Ademds, las medidas de prevencion han de incluir la posibilidad de tratar los datos
pertinentes en un entorno de tratamiento seguro gestionado por la entidad registra-
da, mecanismos de control tales como consejos o comités éticos que velen por que el
responsable del tratamiento respete unas elevadas normas de ética cientifica, medios
técnicos eficaces para retirar o modificar el consentimiento en cualquier momento,
sobre la base de las obligaciones de informacién de los encargados del tratamiento
de datos en virtud del Reglamento (UE) 2016/679, asi como medios para que los in-
teresados estén informados sobre el uso de los datos que hayan facilitado.

(37) El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la creacion, la organiza-
cion y el funcionamiento de entidades que busquen participar en la cesion altruista
de datos conforme a la legislacion nacional. Se sustenta en los requisitos de la legis-
lacién nacional para operar licitamente en un Estado miembro como organizacién
sin 4nimo de lucro. Las entidades que cumplan los requisitos del presente Regla-
mento deben poder utilizar el nombre de «Organizacién de gestion de datos con fi-
nes altruistas reconocida en la Unién».

(38) Las organizaciones de gestion de datos con fines altruistas reconocidas en
la Unién han de poder recopilar los datos pertinentes directamente de las personas
fisicas y juridicas o tratar los datos recopilados por terceros. Por lo general, la ce-
sién altruista de datos se fundamentaria en el consentimiento de los interesados en
el sentido del articulo 6, apartado 1, letra a), y del articulo 9, apartado 2, letra a), y
el cumplimiento de los requisitos de consentimiento legal conforme al articulo 7 del
Reglamento (UE) 2016/679. De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679, los fi-
nes de investigacion cientifica pueden respaldarse mediante el consentimiento para
determinados dmbitos de investigacion cientifica que respeten las normas éticas re-
conocidas para la investigacion cientifica, o solamente para determinadas dreas de
investigacidn o partes de proyectos de investigacion. El articulo 5, apartado 1, letra
b), del Reglamento (UE) 2016/679 especifica que el tratamiento ulterior de los datos
personales con fines de archivo en interés publico, fines de investigacién cientifica e
histdrica o fines estadisticos no debe considerarse, conforme al articulo 89, apartado
1, del mismo Reglamento, incompatible con los fines iniciales.

(39) A fin de aportar seguridad juridica adicional a la concesion o retirada del
consentimiento, en particular en el contexto de la investigacion cientifica y el uso es-
tadistico de los datos facilitados con fines altruistas, debe elaborarse un formulario
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europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos y emplearse en el marco
del intercambio de datos con fines altruistas. Este formulario debe contribuir a au-
mentar la transparencia para los interesados de que se accederd a sus datos y se uti-
lizaran de conformidad con su consentimiento y respetando plenamente las normas
de proteccion de datos. Ademas, puede emplearse para generalizar la cesion altruis-
ta de datos efectuada por las empresas y proporcionar un mecanismo que permita
a estas retirar su permiso para la utilizacion de los datos. A fin de tener en cuenta
las particularidades de los distintos sectores, especialmente desde la perspectiva de
la proteccion de datos, debe existir la posibilidad de realizar ajustes sectoriales del
formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos.

(40) Con el objetivo de ejecutar satisfactoriamente el marco de gobernanza de
los datos, debe crearse un Comité Europeo de Innovacién en materia de Datos, en
forma de grupo de expertos. El Comité ha de estar compuesto por representantes
de los Estados miembros, la Comisién y los espacios de datos y sectores especificos
pertinentes (como la salud, la agricultura, el transporte y la estadistica). Procede in-
vitar al Comité Europeo de Proteccién de Datos a que designe a un representante en
el Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos.

(41) El Comité debe ayudar a la Comision a coordinar las pricticas y estrategias
nacionales sobre los temas contemplados en el presente Reglamento, y a promover
el uso intersectorial de datos mediante la suscripcién de los principios del Marco
Europeo de Interoperabilidad y el uso de normas y especificaciones (como los Core
Vocabularies* o los mddulos del Mecanismo «Conectar Europa»*®), sin perjuicio de
las labores de normalizacion que se realicen en sectores o &mbitos especificos. Entre
las labores de normalizacion técnica, pueden determinarse las prioridades para el
desarrollo de normas, y establecerse y mantenerse un conjunto de normas técnicas y
juridicas para la transmision de datos entre dos entornos de tratamiento que permita
organizar los espacios de datos sin recurrir a un intermediario. El Comité debe coo-
perar con los organismos, las redes o los grupos de expertos sectoriales, asi como
otras organizaciones intersectoriales que se ocupen de la reutilizacién de datos. En
lo que se refiere a la cesion altruista de datos, es preciso que el Comité ayude a la
Comision a elaborar el formulario de consentimiento para la cesion altruista de da-
tos, en colaboracién con el Comité Europeo de Proteccién de Datos.

(42) A fin de garantizar unas condiciones uniformes para la ejecucién del pre-
sente Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion para
elaborar el formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de da-
tos. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*.

(43) Con objeto de tener en cuenta el cardcter especifico de determinadas cate-
gorias de datos, se requiere delegar en la Comision la facultad de adoptar actos con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 290 del TFUE, para establecer condiciones es-
peciales aplicables a la transferencia a terceros paises de determinadas categorias de
datos no personales consideradas muy sensibles, a través de actos especificos de la
Unién adoptados mediante un procedimiento legislativo. Reviste especial importan-
cia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparato-
ria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion. En particular, a fin de garantizar una participacién
equitativa en la preparacién de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Con-
sejo reciben toda la documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados

44. https://joinup.ec.europa.eu/collection/semantic-interoperability-community-semic/core-vocabularies

45. https://joinup.ec.europa.eu/collection/connecting-europe-facility-cef

46. 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 Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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miembros, y sus expertos tienen acceso sistemdticamente a las reuniones de los gru-
pos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

(44) EI presente Reglamento no debe afectar a la aplicacién del Derecho de la
competencia, en particular los articulos 101 y 102 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea. Las medidas previstas en el presente Reglamento no han de
utilizarse para restringir la competencia de forma contraria al Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea. Esto se refiere, en particular, a las normas sobre el
intercambio de informacion sensible desde el punto de vista de la competencia entre
competidores reales o potenciales a través de los servicios de intercambio de datos.

(45) El Supervisor Europeo de Protecciéon de Datos y el Comité Europeo de Pro-
teccion de Datos han sido consultados de conformidad con el articulo 42 del Regla-
mento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, y han emitido su
dictamen el [...].

(46) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los
principios reconocidos, en particular, por la Carta, incluidos el derecho a la privaci-
dad, la proteccién de los datos de cardcter personal, la libertad de empresa, el dere-
cho a la propiedad y la integracién de personas con discapacidad.

Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién

1) El presente Reglamento establece:

a) las condiciones para la reutilizacion, dentro de la Unién, de determinadas ca-
tegorias de datos conservados por organismos del sector publico;

b) un marco de notificacién y supervision para la prestacion de servicios de in-
tercambio de datos;

¢) un marco para la inscripcién voluntaria en un registro de las entidades que re-
cojan y traten datos facilitados con fines altruistas.

2) El presente Reglamento se entenderd sin perjuicio de las disposiciones espe-
cificas contenidas en otros actos legislativos de la Unién en lo referente al acceso a
determinadas categorias de datos o a su reutilizacion, o a los requisitos aplicables
al tratamiento de datos personales y no personales. Cuando un acto legislativo de
la Unidn, especifico de un sector, exija a los organismos del sector publico, los pro-
veedores de servicios de intercambio de datos o las entidades inscritas como pres-
tadoras de servicios de cesion altruista de datos cumplir determinados requisitos
técnicos, administrativos u organizativos adicionales de caracter especifico, incluido
mediante un régimen de autorizacion o certificacion, las disposiciones de dicho acto
serdn igualmente de aplicacion.

Articulo 2 . Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «datos», toda representacion digital de actos, hechos o informacién, asi como
su recopilacidn, incluso como grabacion sonora, visual o audiovisual;

2) «reutilizacién», el uso, por parte de personas fisicas o juridicas, de los datos
conservados por organismos del sector puiblico con fines comerciales o no comer-
ciales distintos del propésito inicial de la misién de servicio ptblico para la que se
hayan producido tales datos, excepto en el caso del intercambio de datos entre or-
ganismos del sector publico con la tnica finalidad de cumplir su misién de servicio
publico;

3) «datos no personales», los datos que no sean datos personales, tal y como se
definen estos en el articulo 4, punto 1, del Reglamento (UE) 2016/679;

47. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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4) «metadatos», los datos recogidos sobre cualquier actividad de una persona
fisica o juridica a efectos de la prestacion de un servicio de intercambio de datos,
como los relativos a la fecha, la hora y la geolocalizacion, la duracion de la actividad
o las conexiones que el usuario del servicio establezca con otras personas fisicas o
juridicas;

5) «titular de datos», una persona juridica o un interesado que, de conformidad
con la legislacion nacional o de la Unidn, tiene derecho a conceder acceso a deter-
minados datos personales o no personales que estén bajo su control, o a compartir
tales datos;

6) «usuario de datos», una persona fisica o juridica que tiene acceso legitimo a
determinados datos personales o no personales y estd autorizada a usarlos con fines
comerciales o no comerciales;

7) «intercambio de datos», la facilitacién de datos, por parte de un titular de da-
tos a un usuario de datos, directamente o a través de un intermediario y en virtud
de un acuerdo voluntario, con el fin de hacer un uso conjunto o individual de los
datos facilitados;

8) «accesow, el tratamiento, por parte de un usuario de datos, de los datos facili-
tados por un titular de datos, de conformidad con unos requisitos técnicos, juridicos
u organizativos especificos, sin que ello implique necesariamente la transmisién o
la descarga de los datos;

9) «establecimiento principal» de una entidad juridica, el lugar de la Unién en el
que se encuentra su administracion central;

10) «cesion altruista de datos», el consentimiento que otorga un interesado para
que se traten sus datos personales, o el permiso que otorga otro titular de datos para
que se usen sus datos no personales, sin &nimo de obtener una gratificacion, con fi-
nes de interés general como la investigacion cientifica o la mejora de los servicios
publicos;

11) «organismo del sector publico», las autoridades estatales, regionales o loca-
les, los organismos de Derecho ptiblico o las asociaciones constituidas por una o
mads de dichas autoridades o por uno o mds de dichos organismos de Derecho pu-
blico;

12) «organismo de Derecho publico», un organismo que retine las caracteristicas
siguientes:

a) ha sido creado especificamente para satisfacer necesidades de interés general
y no tiene cardcter industrial ni mercantil;

b) estd dotado de personalidad juridica;

¢) esté financiado, mayoritariamente, por autoridades estatales, regionales o loca-
les, u otros organismos de Derecho publico; o bien su gestion estd sujeta a la super-
vision de dichas autoridades u organismos; o bien mas de la mitad de los miembros
de su 6rgano de administracién, de direccién o de supervision han sido nombrados
por las autoridades estatales, regionales o locales, o por otros organismos de Dere-
cho publico;

13) «empresa publica», toda empresa en la que los organismos del sector piblico
pueden ejercer, directa o indirectamente, una influencia dominante por el hecho de
tener la propiedad o una participacion financiera en la empresa, o en virtud de las
normas que la rigen; a los fines de la presente definicién, se considerard que los or-
ganismos del sector publico ejercen una influencia dominante en cualquiera de los
casos siguientes en que, directa o indirectamente:

a) posean la mayoria del capital suscrito de la empresa;

b) controlen la mayoria de los votos correspondientes a las participaciones emi-
tidas por la empresa;

¢) puedan nombrar a més de la mitad de los miembros del 6rgano de administra-
cién, de direccién o de supervision de la empresa;
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14) «entorno de tratamiento seguro», el entorno fisico o virtual y los medios or-
ganizativos para habilitar el tratamiento de datos de tal manera que el operador del
entorno pueda determinar y supervisar todas las acciones de tratamiento, en parti-
cular la presentacion, el almacenamiento, la descarga y la exportacion de los datos,
asi como el célculo de datos derivados mediante algoritmos computacionales;

15) «representante», la persona fisica o juridica establecida en la Unién y desig-
nada expresamente para actuar en nombre de un proveedor de servicios de inter-
cambio de datos no establecido en la Unidn, o de una entidad no establecida en la
Unién que recoja datos cedidos de forma altruista por personas fisicas o juridicas
para cumplir objetivos de interés general, a la que podra dirigirse una autoridad na-
cional competente, en lugar de dicho proveedor o dicha entidad, por lo que respecta
a las obligaciones que a estos incumben en virtud del presente Reglamento.

Capitulo Il. Reutilizacion de determinadas categorias de datos
protegidos conservados por organismos del sector publico

Articulo 3. Categorias de datos

1) El presente capitulo se aplica a los datos conservados por organismos del sec-
tor ptiblico que estén protegidos por motivos relacionados con:

a) la confidencialidad comercial,;

b) la confidencialidad estadistica;

¢) la proteccién de los derechos de propiedad intelectual de terceros;

d) la proteccion de datos personales.

2) El presente capitulo no se aplica a:

a) los datos conservados por empresas publicas;

b) los datos conservados por organismos publicos de radiodifusién y sus filiales,
asi como los datos conservados por otros organismos o sus filiales para el cumpli-
miento de una misién de servicio piblico de radiodifusion;

¢) los datos conservados por centros culturales y de ensefianza;

d) los datos protegidos por motivos de seguridad nacional, defensa o seguridad
publica;

e) los datos cuya facilitacién sea una actividad ajena al dmbito de la misién de
servicio publico de los organismos del sector publico de que se trate, segun se defi-
na la misién en la legislacion o en otras normas de obligado cumplimiento del Es-
tado miembro correspondiente, o, en ausencia de tales normas, segin se defina de
acuerdo con la practica administrativa comun de dicho Estado miembro, siempre y
cuando el ambito de la misién de servicio publico sea transparente y esté sometido
a revision.

3) Las disposiciones del presente capitulo no obligan a los organismos del sector
publico a permitir la reutilizacién de datos ni los eximen de sus obligaciones en ma-
teria de confidencialidad. El presente capitulo se entendera sin perjuicio del Derecho
de la Unidn y nacional o de los acuerdos internacionales relativos a la proteccién de
las categorias de datos enumeradas en el apartado 1 en los que sean parte la Unién
o los Estados miembros. El presente capitulo se entendera sin perjuicio del Derecho
de la Unién y nacional en materia de acceso a documentos, asi como de las obliga-
ciones de autorizacion de la reutilizacién de datos que incumban a los organismos
del sector publico en virtud del Derecho de la Unién y nacional.

Articulo 4. Prohibicién de los acuerdos de exclusividad

1) Se prohiben los acuerdos u otras practicas relativos a la reutilizacién de datos
conservados por organismos del sector publico que contengan categorias de datos
contempladas en el articulo 3, apartado 1, por los que se concedan derechos exclu-
sivos o cuyo objeto o efecto sea conceder derechos exclusivos o restringir la dispo-
nibilidad de los datos para su reutilizacién por entidades distintas de las partes en
tales acuerdos o précticas.
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2) No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podrd concederse un derecho ex-
clusivo para la reutilizacién de los datos mencionados en dicho apartado en la me-
dida en que asf lo exija la prestacion de un servicio o el suministro de un producto
en interés general.

3) El derecho exclusivo se concederd en el marco de un contrato de servicios o
de concesidn pertinente, de plena conformidad con las normas nacionales y de la
Unidn aplicables en materia de contratacién publica y adjudicacién de concesiones,
0, en el caso de un contrato por un valor al que no se apliquen dichas normas, res-
petando los principios de transparencia, igualdad de trato y no discriminacién por
razon de nacionalidad.

4) En todos los casos no contemplados en el apartado 3 en los que el objetivo de
interés general no pueda cumplirse sin conceder un derecho exclusivo, deberan res-
petarse los principios de transparencia, igualdad de trato y no discriminacién por
razon de la nacionalidad.

5) El periodo de exclusividad del derecho a reutilizar los datos no excederd de
tres afos. Cuando se celebre un contrato, la duracién del contrato adjudicado se
ajustard al periodo de exclusividad.

6) La concesion de un derecho exclusivo con arreglo a los apartados 2 a 5, in-
cluidas las razones que justifiquen su concesion, se hard de forma transparente y se
dard a conocer publicamente en linea, con independencia de la posible publicacién
de la adjudicacion de un contrato publico o una concesion.

7) Los acuerdos u otras précticas a los que se aplique la prohibicién del aparta-
do 1, que no rednan las condiciones del apartado 2 y hayan sido celebrados antes de
la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, se rescindirdn al término del
contrato y, en cualquier caso, a més tardar tres afios después de dicha fecha.

Articulo 5. Condiciones de la reutilizacién

1) Los organismos del sector publico que, en virtud del Derecho nacional, sean
competentes para conceder o denegar el acceso a efectos de la reutilizacién de una o
varias de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1, publicaran
las condiciones en las que se permite la reutilizacion. Al efecto, podrdn asistirles los
organismos competentes a que se refiere el articulo 7, apartado 1.

2) Las condiciones de la reutilizacion no establecerdn ningtn tipo de discrimi-
nacidn, serdn proporcionadas y estardn justificadas objetivamente habida cuenta de
las categorias de datos, los fines de la reutilizacion y la naturaleza de los datos cuya
reutilizacion se permita. Estas condiciones no se utilizardn para restringir la com-
petencia.

3) Los organismos del sector puiblico podrdn imponer la obligacién de que en
la reutilizacién se usen tnicamente datos pretratados, cuando el objeto del pretra-
tamiento sea anonimizar o seudonimizar datos personales o suprimir informacién
comercial de cardcter confidencial, en particular secretos comerciales.

4) Los organismos del sector publico podrdn imponer las obligaciones de que:

a) el acceso a los datos y su reutilizacién se lleven a cabo en un entorno de trata-
miento seguro facilitado y controlado por el sector ptiblico;

b) el acceso a los datos y su reutilizacion se lleven a cabo en los locales fisicos
en los que se encuentre el entorno de tratamiento seguro si no puede habilitarse el
acceso a distancia sin que ello ponga en peligro los derechos e intereses de terceros.

5) Los organismos del sector piblico impondran condiciones que preserven la
integridad del funcionamiento de los sistemas técnicos del entorno de tratamiento
seguro usado. El organismo del sector publico estara facultado para verificar los re-
sultados del tratamiento de datos efectuado por el reutilizador y se reservara el dere-
cho de prohibir el uso de aquellos resultados que contengan informacién que ponga
en peligro los derechos e intereses de terceros.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 96



BOPC 764
21 de desembre de 2020

6) Cuando no pueda llevarse a cabo la reutilizacién de los datos de conformidad
con las obligaciones establecidas en los apartados 3 a 5 y no exista ninguna otra
base juridica para transmitir los datos en virtud del Reglamento (UE) 2016/679,
el organismo del sector publico ayudard a los reutilizadores a obtener el consenti-
miento de los interesados o el permiso de las entidades juridicas cuyos derechos e
intereses puedan verse afectados por la reutilizacién, siempre que ello sea factible
sin acarrear unos costes desproporcionados para el sector publico. Al efecto, podran
asistirle los organismos competentes a que se refiere el articulo 7, apartado 1.

7) Solo se permitird la reutilizacion de datos en cumplimiento de los derechos
de propiedad intelectual. Los organismos del sector publico no ejercerdn el derecho
que el articulo 7, apartado 1, de la Directiva 96/9/CE otorga a los fabricantes de ba-
ses de datos para impedir la reutilizacién de datos o aplicar restricciones a la reuti-
lizacién que excedan de las establecidas en el presente Reglamento.

8) Cuando los datos solicitados se consideren confidenciales, de conformidad
con el Derecho de la Union o nacional en materia de confidencialidad comercial,
los organismos del sector publico velardan por que la informacién confidencial no se
divulgue como resultado de la reutilizacion.

9) La Comisién podra adoptar actos de ejecucion en los que se declare que las
disposiciones juridicas, de supervision y de ejecucion de un tercer pais:

a) garantizan una proteccion de la propiedad intelectual y de los secretos comer-
ciales esencialmente equivalente a la garantizada por el Derecho de la Unidn;

b) se aplican y hacen cumplir de manera efectiva; y

¢) ofrecen vias de recurso judicial efectivas.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 29, apartado 2.

10) Los organismos del sector publico solo transmitirdn datos confidenciales o
protegidos por derechos de propiedad intelectual a un reutilizador que tenga la in-
tencién de transferirlos a un tercer pais distinto de los designados de conformidad
con el apartado 9 si el reutilizador se compromete a:

a) cumplir las obligaciones que imponen los apartados 7 a 8, incluso después de
transferir los datos al tercer pais; y

b) someterse a la competencia de los érganos jurisdiccionales del Estado miem-
bro del organismo del sector ptiblico respecto de los litigios que puedan surgir en
relacion con el cumplimiento de la obligacién contemplada en la letra a).

11) Cuando en actos especificos de la Unidn, adoptados con arreglo a un proce-
dimiento legislativo, se disponga que determinadas categorias de datos no persona-
les conservados por organismos del sector publico se han de considerar muy sensi-
bles a efectos del presente articulo, la Comision estard facultada para adoptar actos
delegados de conformidad con el articulo 28 que completen el presente Reglamento
estableciendo condiciones especiales aplicables a la transferencia de datos a terceros
paises. Las condiciones para la transferencia de datos a terceros paises se basardn en
la naturaleza de las categorias de datos sefaladas en el acto legislativo de la Unién
y en los motivos para considerar que se trata de datos muy sensibles, no serdn dis-
criminatorias, se limitardn a lo necesario para alcanzar los objetivos de politica pu-
blica determinados en dicho acto, como la seguridad y la salud publica, tendran en
cuenta los riesgos de reidentificacion de datos anonimizados con respecto a los inte-
resados y seran conformes con las obligaciones internacionales de la Unién. Podrdn
incluirse condiciones aplicables a la transferencia de datos o disposiciones técnicas
a este respecto, limitaciones relativas a la reutilizacién de datos en terceros paises o
a las categorias de personas facultadas para transferir los datos a terceros paises, o,
en casos excepcionales, restricciones de la transferencia de datos a terceros paises.

12) La persona fisica o juridica a la que se haya concedido el derecho a reutilizar
datos no personales solo podra transferir los datos a terceros paises en los que se
cumplan los requisitos de los apartados 9 a 11.
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13) Cuando el reutilizador tenga la intencién de transferir datos no personales a
un tercer pais, el organismo del sector publico informar4 al titular de los datos de la
transferencia prevista.

Articulo 6. Tasas

1) Los organismos del sector piblico podran cobrar tasas por permitir la reutili-
zacion de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1.

2) Las tasas no estableceran ningtin tipo de discriminacién, serdn proporciona-
das, estardn objetivamente justificadas y no restringirdn la competencia.

3) Los organismos del sector publico garantizardn que el pago de las tasas pueda
hacerse en linea, a través de servicios transfronterizos de pago de uso generalizado,
sin discriminacion por razon del lugar de establecimiento del proveedor del servicio
de pago, el lugar de emision del instrumento de pago o la ubicacion de la cuenta de
pago dentro de la Union.

4) Cuando apliquen tasas, los organismos del sector ptblico adoptardn medidas
para incentivar la reutilizacién de las categorias de datos a que se refiere el articu-
lo 3, apartado 1, con fines no comerciales y por parte de las pequefias y medianas
empresas, de conformidad con las normas sobre ayudas estatales.

5) Las tasas se calcularan en funcion de los costes relacionados con el trata-
miento de las solicitudes de reutilizacién de las categorias de datos a que se refiere
el articulo 3, apartado 1. La metodologia de calculo de las tasas se publicard con
antelacion.

6) Los organismos del sector publico publicardn una descripcion de las principa-
les categorias de costes y las normas para su asignacion.

Articulo 7. Organismos competentes

1) Los Estados miembros designardn uno o varios organismos competentes, que
podrén ser sectoriales, para asistir a los organismos del sector publico que concedan
acceso para la reutilizacion de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3,
apartado 1, en el ejercicio de esa actividad.

2) La asistencia a que se refiere el apartado 1 comprenderd, segin corresponda,
lo siguiente:

a) apoyo técnico mediante la habilitacion de un entorno de tratamiento seguro a
fin de facilitar el acceso para la reutilizacién de los datos;

b) apoyo técnico con vistas a la aplicacion de técnicas probadas, como las técni-
cas de seudonimizacién, anonimizacion, generalizacion, supresion y aleatorizacién
de datos personales, que garanticen que el tratamiento de los datos pueda llevarse
a cabo de manera que se preserve la privacidad de la informacién contenida en los
datos cuya reutilizacion se autoriza;

¢) asistencia a los organismos del sector publico, cuando proceda, por lo que res-
pecta a la obtencion, por parte de los reutilizadores, del consentimiento o el permiso
para la reutilizacién de datos con fines altruistas y de otra indole, en consonancia
con las decisiones especificas de los titulares de los datos, en particular sobre el te-
rritorio o los territorios en los que se prevea tratar los datos;

d) asistencia a los organismos del sector publico en lo referente a la idoneidad de
los compromisos contraidos por un reutilizador, de conformidad con el articulo 5,
apartado 10.

3) Podra asimismo confiarse a los organismos competentes la concesion de ac-
ceso para la reutilizacién de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3,
apartado 1, con arreglo al Derecho de la Unién o nacional que prevea la concesion
de dicho acceso. Cuando dichos organismos competentes ejerzan la funcién de con-
ceder o denegar el acceso para la reutilizacion, serdn de aplicacion los articulos 4, 5
y 6, y el articulo 8, apartado 3.

4) El organismo o los organismos competentes tendrdn la capacidad juridica y
técnica y los conocimientos técnicos adecuados para dar cumplimiento al Derecho
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de la Unidn o nacional aplicable en lo referente a los regimenes de acceso relativos
a las categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1.

5) Los Estados miembros comunicardn a la Comision la identidad de los orga-
nismos competentes designados con arreglo al apartado 1 a més tardar el [fecha de
aplicacion del presente Reglamento]. Asimismo, comunicardn a la Comisién toda
modificacion posterior de la identidad de dichos organismos.

Articulo 8. Punto unico de informacién

1) Los Estados miembros velaran por que toda la informacion pertinente en re-
lacion con la aplicacién de los articulos 5y 6 esté disponible a través de un punto
Unico de informacion.

2) El punto tnico de informacion recibird las solicitudes de reutilizacién de las
categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1, y las transmitird a los
organismos del sector piblico competentes, 0, en su caso, a los organismos compe-
tentes designados de conformidad con el articulo 7, apartado 1. El punto tnico de
informacién habilitard, por medios electrénicos, un registro de los recursos de datos
disponibles, que contendra la informacion pertinente en la que se describa la natu-
raleza de tales datos.

3) Los organismos del sector ptiblico competentes o los organismos competentes
designados con arreglo al articulo 7, apartado 1, aceptardn o denegardn las solici-
tudes de reutilizacion de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apar-
tado 1, en un plazo razonable y, en cualquier caso, a mds tardar en el plazo de dos
meses desde la fecha de la solicitud.

4) Toda persona fisica o juridica afectada por una decisién de un organismo del
sector publico o de un organismo competente, seguin el caso, tendréd derecho a la tu-
tela judicial efectiva contra dicha decisién ante los érganos jurisdiccionales del Es-
tado miembro del organismo en cuestion.

Capitulo Ill. Requisitos aplicables a los servicios de intercambio de datos

Articulo 9. Proveedores de servicios de intercambio de datos

1) La prestacion de los servicios de intercambio de datos que se indican a conti-
nuacion estard sujeta a un procedimiento de notificacion:

a) Servicios de intermediacion entre los titulares de datos que sean personas ju-
ridicas y los usuarios potenciales de los datos, incluida la facilitacién de los medios
técnicos o de otro tipo para habilitar dichos servicios. Los servicios podrdn com-
prender el intercambio bilateral o multilateral de datos o la creacion de plataformas
o bases de datos que posibiliten el intercambio o la explotacién conjunta de datos,
asi como el establecimiento de una infraestructura especifica para la interconexién
de los titulares de datos y los usuarios de datos.

b) Servicios de intermediacion entre los interesados que, en el ejercicio de los
derechos previstos en el Reglamento (UE) 2016/679, deseen facilitar sus datos per-
sonales y los usuarios potenciales de los datos, incluida la facilitacién de los medios
técnicos o de otro tipo necesarios para habilitar tales servicios.

¢) Servicios de cooperativas de datos, esto es, servicios que, por una parte, ayu-
dan a tomar decisiones con conocimiento de causa, antes de dar el consentimiento
para el tratamiento de datos, a los interesados y las empresas unipersonales, mi-
croempresas y pequeias y medianas empresas que sean miembros de la cooperativa
0 que confieran a esta el poder para negociar con caricter previo al consentimiento
las condiciones y modalidades del tratamiento de datos y, por otra, prevén meca-
nismos para el intercambio de puntos de vista sobre los fines y las condiciones del
tratamiento de datos que mejor representen los intereses de los interesados o de las
personas juridicas.

2) El presente capitulo se entenderd sin perjuicio de la aplicacién de otros actos
legislativos de la Unidn y nacionales a los proveedores de servicios de intercambio
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de datos, incluida la facultad de las autoridades de supervisién para garantizar el
cumplimiento del Derecho aplicable, en particular por lo que se refiere a la protec-
cion de los datos personales y la legislacion sobre competencia.

Articulo 10 . Notificacidén de los proveedores de servicios de

intercambio de datos

1) Todo proveedor de servicios de intercambio de datos que se proponga prestar
los servicios a que se refiere el articulo 9, apartado 1, presentard una notificacién a
la autoridad competente a que se refiere el articulo 12.

2) A efectos del presente Reglamento, se considerard que un prestador de servi-
cios de intercambio de datos establecido en mds de un Estado miembro estd some-
tido al ordenamiento juridico del Estado miembro de su establecimiento principal.

3) Los proveedores de servicios de intercambio de datos que no estén estable-
cidos en la Unidn, pero ofrezcan en ella los servicios a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, nombrardn un representante legal en uno de los Estados miembros en
los que se ofrezcan dichos servicios. El proveedor se considerard sometido al orde-
namiento juridico del Estado miembro en el que esté establecido su representante
legal.

4) Previa notificacion, el proveedor de servicios de intercambio de datos podra
iniciar su actividad con arreglo a las condiciones establecidas en el presente capi-
tulo.

5) La notificacion dard al proveedor el derecho a prestar servicios de intercambio
de datos en todos los Estados miembros.

6) La notificacion incluird la informacién siguiente:

a) nombre del proveedor de servicios de intercambio de datos;

b) estatuto juridico, forma juridica y ndmero de registro del proveedor, cuando
esté inscrito en un registro mercantil u otro registro publico similar;

¢) direccién del eventual establecimiento principal del proveedor en la Unién vy,
en su caso, de cualquier sucursal en otro Estado miembro, o direccién de su repre-
sentante legal designado con arreglo al apartado 3;

d) sitio web en el que se recoja informacién sobre el proveedor y sus actividades,
en su caso;

e) personas de contacto del proveedor y sus datos de contacto;

f) descripcién del servicio que el proveedor tenga intencién de prestar;

g) estimacion de la fecha de inicio de la actividad;

h) Estados miembros en los que el proveedor tenga intencion de prestar sus ser-
vicios.

7) A peticion del proveedor, la autoridad competente expedird, en el plazo de una
semana, una declaracién normalizada en la que se confirme que el proveedor ha pre-
sentado la notificacién a que se refiere el apartado 4.

8) La autoridad competente transmitird las notificaciones a las autoridades na-
cionales competentes de los Estados miembros, por via electrénica y sin demora.

9) La autoridad competente informard a la Comision de toda nueva notificacion.
La Comisidn llevard un registro de los proveedores de servicios de intercambio de
datos.

10) La autoridad competente podra cobrar tasas. Las tasas serdn proporcionadas
y objetivas y se basardn en los costes administrativos relativos al seguimiento del
cumplimiento y otras actividades de control del mercado que lleven a cabo las auto-
ridades competentes en relacion con las notificaciones de servicios de intercambio
de datos.

11) Cuando un proveedor de servicios de intercambio de datos cese sus activi-
dades, lo notificard a la autoridad competente pertinente determinada con arreglo a
los apartados 1, 2 y 3 en un plazo de 15 dias. La autoridad competente transmitird
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la notificacién, sin demora y por via electrénica, a las autoridades nacionales com-
petentes de los Estados miembros y a la Comision.

Articulo 11. Condiciones para la prestaciéon de servicios de intercambio

de datos

La prestacion de servicios de intercambio de datos a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, estard sujeta a las condiciones siguientes:

1) los proveedores no podran utilizar los datos en relacién con los que presten
sus servicios para fines distintos de su puesta a disposicion de los usuarios de datos;
ademds, los servicios de intercambio de datos se asignardn a una entidad juridica
independiente;

2) los metadatos recogidos en el marco de la prestacion de un servicio de inter-
cambio de datos solo podran utilizarse para el desarrollo de ese servicio;

3) los proveedores velardn por que el procedimiento de acceso a sus servicios,
incluidos los precios, sea equitativo y transparente y no establezca ningtn tipo de
discriminacién de los titulares de datos ni de los usuarios de datos;

4) los proveedores intercambiardn los datos en el mismo formato en el que los
reciban de parte del titular y inicamente los convertirdn en formatos especificos con
el fin de mejorar la interoperabilidad intrasectorial e intersectorial, o si asi lo soli-
cita el usuario de los datos, si asi lo exige el Derecho de la Unién o si es necesario
a efectos de la armonizacion con las normas internacionales o europeas en materia
de datos;

5) los proveedores dispondrdn de procedimientos para impedir las précticas
fraudulentas o abusivas en relacién con el acceso a los datos por las partes que de-
seen usar sus servicios para tal acceso;

6) los proveedores velardn por la continuidad razonable de la prestacién de sus
servicios y, en el caso del almacenamiento de datos, adoptardn los mecanismos de
garantia necesarios para que los titulares y los usuarios de datos puedan acceder a
sus datos en caso de insolvencia;

7) los proveedores aplicaran las medidas técnicas, juridicas y organizativas ade-
cuadas para impedir el acceso a datos no personales o su transferencia cuando dicho
acceso o transferencia sean ilicitos con arreglo al Derecho de la Unidn;

8) los proveedores tomaran medidas para garantizar un elevado nivel de seguri-
dad en relacion con el almacenamiento y la transmisién de los datos no personales;

9) los proveedores aplicardn procedimientos para garantizar el cumplimiento de
las normas de competencia nacionales y de la Union;

10) los proveedores que ofrezcan servicios a interesados actuaran en el mejor in-
terés de estos al facilitarles el ejercicio de sus derechos, en particular asesordndolos
sobre los posibles usos de los datos y las condiciones generales asociadas a dichos
usos;

11) cuando los proveedores proporcionen herramientas para obtener el consenti-
miento de los interesados o el permiso para tratar los datos facilitados por personas
juridicas, especificardn el territorio o los territorios en los que se pretenda usar los
datos.

Articulo 12. Autoridades competentes

1) Cada Estado miembro designard en su territorio una o varias autoridades com-
petentes para desempeifiar las funciones relacionadas con el marco de notificacién
y comunicard a la Comision la identidad de dichas autoridades designadas a mas
tardar el [fecha de aplicacion del presente Reglamento]. Asimismo, comunicard a la
Comision toda modificacion posterior al respecto.

2) Las autoridades competentes designadas cumplirdn lo dispuesto en el articu-
lo 23.

3) Las autoridades competentes designadas, las autoridades responsables de la
proteccion de datos, las autoridades nacionales de defensa de la competencia, las au-
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toridades encargadas de la ciberseguridad y otras autoridades sectoriales pertinen-
tes intercambiardn la informacion necesaria para el desempefio de sus funciones en
relacién con los proveedores de servicios de intercambio de datos.

Articulo 13. Seguimiento del cumplimiento

1) La autoridad competente supervisard y hard un seguimiento del cumplimiento
del presente capitulo.

2) La autoridad competente estard facultada para solicitar a los proveedores de
servicios de intercambio de datos toda la informacién necesaria a fin de verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 10 y 11. Las solicitudes
de informacién serdn proporcionadas con respecto al cumplimiento de la tarea y
estardn motivadas.

3) Cuando una autoridad competente considere que un proveedor de servicios de
intercambio de datos no cumple uno o varios de los requisitos establecidos en los
articulos 10 u 11, notificard sus observaciones al proveedor y le dard la oportunidad
de manifestar su opinién al respecto en un plazo razonable.

4) La autoridad competente estara facultada para exigir el cese de la infraccion
a que se refiere el apartado 3, bien inmediatamente, bien dentro de un plazo razona-
ble, y adoptard medidas adecuadas y proporcionadas para garantizar el cumplimien-
to. A este respecto, la autoridad competente podrd, en su caso:

a) imponer sanciones econdmicas disuasorias, incluidas multas coercitivas con
efectos retroactivos;

b) exigir el cese o el aplazamiento de la prestacion del servicio de intercambio
de datos.

5) La autoridad competente comunicara sin demora a la entidad afectada las me-
didas impuestas en virtud del apartado 4, asi como su justificacién, y fijard un plazo
razonable para que la entidad dé cumplimiento a las medidas.

6) Si el establecimiento principal o el representante legal de un proveedor de
servicios de intercambio de datos se encuentran en un Estado miembro, pero el
proveedor presta sus servicios en otros Estados miembros, la autoridad competente
del Estado miembro de su establecimiento principal o su representante legal y las
autoridades competentes de los otros Estados miembros cooperardn entre si y se
asistirdn mutuamente. La asistencia y la cooperacion podran abarcar el intercambio
de informacion entre las autoridades competentes de que se trate y las peticiones de
que se adopten las medidas contempladas en el presente articulo.

Articulo 14. Excepciones

El presente capitulo no se aplicard a las entidades sin dnimo de lucro cuya acti-
vidad consista tnicamente en la recopilacion de datos cedidos con fines altruistas
por personas fisicas o juridicas para el cumplimiento de objetivos de interés general.

Capitulo IV. Cesién altruista de datos

Articulo 15. Registro de organizaciones reconocidas de gestion de

datos con fines altruistas

1) Cada autoridad competente designada con arreglo al articulo 20 llevard un re-
gistro de organizaciones reconocidas de gestién de datos con fines altruistas.

2) La Comisidn llevard un registro de la Union de organizaciones reconocidas de
gestién de datos con fines altruistas.

3) Las entidades inscritas en el registro de conformidad con el articulo 16 podran
referirse a si mismas, en sus comunicaciones orales y escritas, como «organizacion
de gestion de datos con fines altruistas reconocida en la Unién».

Articulo 16. Requisitos generales de inscripcion en el registro
Para que una organizacién de gestién de datos con fines altruistas pueda inscri-
birse en el registro, esta debera:

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 102



BOPC 764
21 de desembre de 2020

a) ser una entidad juridica constituida para cumplir objetivos de interés general;

b) ejercer su actividad sin d4nimo de lucro y ser independiente de cualquier enti-
dad que ejerza su actividad con fines lucrativos;

¢) desempeifiar las actividades relacionadas con la cesién altruista de datos a tra-
vés de una estructura juridicamente independiente, separada de otras actividades
que lleve a cabo.

Articulo 17. Inscripcion en el registro

1) Toda entidad que cumpla los requisitos del articulo 16 podra solicitar su ins-
cripcién en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines
altruistas a que se refiere el articulo 15, apartado 1.

2) A efectos del presente Reglamento, las entidades que desempefien activida-
des relacionadas con la cesion altruista de datos y estén establecidas en mas de un
Estado miembro deberdn inscribirse en el Estado miembro de su establecimiento
principal.

3) Las entidades que no estén establecidas en la Unidn, pero cumplan los re-
quisitos del articulo 16, nombrardn un representante legal en uno de los Estados
miembros en los que se propongan recopilar datos de cesion altruista. A efectos del
cumplimiento del presente Reglamento, se considerard que dichas entidades estdn
sometidas al ordenamiento juridico del Estado miembro de su representante legal.

4) La solicitud de registro deberd incluir los datos siguientes:

a) nombre de la entidad;

b) estatuto juridico, forma juridica y nimero de registro de la entidad, cuando
esté inscrita en un registro publico;

¢) estatutos de la entidad, cuando proceda;

d) principales fuentes de ingresos de la entidad;

e) direccion del eventual establecimiento principal de la entidad en la Union vy,
en su caso, de cualquier sucursal en otro Estado miembro, o direccién de su repre-
sentante legal designado con arreglo al apartado 3;

f) sitio web en el que se recoja informacién sobre la entidad y sus actividades;

g) personas de contacto de la entidad y sus datos de contacto;

h) fines de interés general que la entidad se proponga promover con la recopila-
cion de los datos;

1) cualquier otro documento que acredite el cumplimiento de los requisitos del
articulo 16.

5) Cuando la entidad haya presentado toda la informacién necesaria con arreglo
al apartado 4 y la autoridad competente considere que cumple los requisitos del arti-
culo 16, esta procederd a inscribir a la entidad en el registro de organizaciones reco-
nocidas de gestion de datos con fines altruistas en un plazo de doce semanas a partir
de la fecha de la solicitud. La inscripcién serd valida en todos los Estados miembros.
Toda inscripcién deberd comunicarse a la Comision para su inclusién en el registro
de la Unién de organizaciones reconocidas de gestién de datos con fines altruistas.

6) La informacion a que se refiere el apartado 4, letras a), b), f), g) y h), se publi-
card en el registro nacional de organizaciones reconocidas de gestiéon de datos con
fines altruistas.

7) Toda entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion
de datos con fines altruistas deberd comunicar a la autoridad competente cualquier
cambio que se produzca en la informacioén facilitada con arreglo al apartado 4 en un
plazo de catorce dias naturales a partir de la fecha del cambio.

Articulo 18. Requisitos de transparencia

1) Toda entidad inscrita en el registro nacional de organizaciones reconocidas de
gestion de datos con fines altruistas llevara un registro completo y exacto de:

a) todas las personas fisicas o juridicas a las que se haya permitido tratar datos
conservados por la entidad;
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b) la fecha o la duracién del tratamiento de datos;

¢) la finalidad del tratamiento de datos declarada por las personas fisicas o juri-
dicas a las que se haya permitido dicho tratamiento;

d) las eventuales tasas abonadas por las personas fisicas o juridicas que efectien
el tratamiento de datos.

2) Toda entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion
de datos con fines altruistas elaborard y transmitird a la autoridad nacional compe-
tente un informe anual de actividades que contendrd, como minimo, lo siguiente:

a) informacioén sobre las actividades de la entidad;

b) descripcion de la manera en que se han promovido los fines de interés general
para los que se hayan recogido los datos durante el ejercicio financiero en cuestion;

¢) lista de todas las personas fisicas y juridicas a las que se haya permitido utili-
zar datos conservados por la entidad, incluyendo una breve descripcion de los fines
de interés general perseguidos con el uso de los datos, la descripcién de los medios
técnicos empleados al efecto y la descripcion de las técnicas aplicadas para preser-
var la privacidad y la proteccion de datos;

d) resumen de los resultados de los usos de los datos permitidos por la entidad,
cuando proceda;

e) informacion sobre las fuentes de ingresos de la entidad, en particular todos los
ingresos derivados de permitir el acceso a los datos, y sobre sus gastos.

Articulo 19. Requisitos especificos para la salvaguarda de los derechos

e intereses de los interesados y las entidades juridicas en lo que

respecta a sus datos

1) Toda entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion
de datos con fines altruistas transmitird a los titulares de datos:

a) informacion ficilmente comprensible sobre los fines de interés general para
los que permite que los datos del titular sean tratados por un usuario de datos;

b) informacion sobre toda actividad de tratamiento que tenga lugar fuera de la
Unidn.

2) La entidad garantizard asimismo que los datos no se utilicen con fines distin-
tos de los fines de interés general para los que permita el tratamiento.

3) Cuando una entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de
gestion de datos con fines altruistas proporcione herramientas para obtener el con-
sentimiento de los interesados o el permiso para tratar los datos facilitados por
personas juridicas, especificard el territorio o los territorios en los que se pretenda
utilizar los datos.

Articulo 20. Autoridades competentes para la inscripciéon en el registro

1) Cada Estado miembro designard una o varias autoridades competentes a efec-
tos de la inscripcién en el registro de las organizaciones reconocidas de gestion de
datos con fines altruistas y del seguimiento del cumplimiento de los requisitos del
presente capitulo. Las autoridades competentes designadas cumplirdn los requisitos
del articulo 23.

2) Cada Estado miembro informara a la Comision de la identidad de las autori-
dades designadas.

3) La autoridad competente desempefiard sus funciones en cooperacién con la
autoridad de proteccién de datos, cuando dichas funciones estén relacionadas con
el tratamiento de datos personales, y con los organismos sectoriales pertinentes del
mismo Estado miembro. Cuando una cuestion requiera evaluar la conformidad con
el Reglamento (UE) 2016/679, la autoridad competente solicitard un dictamen o una
decision a la autoridad de control establecida con arreglo a dicho Reglamento y se
atendrd a lo dispuesto en el dictamen o la decision.
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Articulo 21. Seguimiento del cumplimiento

1) La autoridad competente supervisard y hard un seguimiento del cumplimiento
de las condiciones establecidas en el presente capitulo por las entidades inscritas en
el registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

2) La autoridad competente estard facultada para solicitar a las entidades ins-
critas en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines
altruistas la informacion necesaria para verificar el cuamplimiento de las disposicio-
nes del presente capitulo. Las solicitudes de informacion seran proporcionadas con
respecto al cumplimiento de la tarea y estardn motivadas.

3) Cuando la autoridad competente considere que una entidad no cumple uno o
varios de los requisitos del presente capitulo, notificard sus observaciones a la en-
tidad y le dard la oportunidad de manifestar su opinion al respecto en un plazo ra-
zonable.

4) La autoridad competente estard facultada para exigir el cese de la infraccion
a que se refiere el apartado 3, bien inmediatamente, bien dentro de un plazo razo-
nable, y adoptard medidas adecuadas y proporcionadas para garantizar el cumpli-
miento.

5) Si una entidad no cumple uno o varios de los requisitos del presente capitulo,
incluso después de haber recibido la notificacién de la autoridad competente de con-
formidad con el apartado 3, la entidad:

a) perderd el derecho a referirse a si misma, en sus comunicaciones orales y es-
critas, como «organizacién de gestién de datos con fines altruistas reconocida en la
Unién»;

b) sera retirada del registro de organizaciones reconocidas de gestiéon de datos
con fines altruistas.

6) Si una entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion
de datos con fines altruistas tiene su establecimiento principal o su representante
legal en un Estado miembro, pero ejerce su actividad en otros Estados miembros,
la autoridad competente del Estado miembro de su establecimiento principal o de
su representante legal y las autoridades competentes de los otros Estados miembros
cooperardn entre si y se asistirin mutuamente segin sea necesario. La asistencia y
la cooperacién podran abarcar el intercambio de informacion entre las autoridades
competentes de que se trate y las peticiones de que se adopten las medidas de super-
vision contempladas en el presente articulo.

Articulo 22. Formulario europeo de consentimiento para la cesién

altruista de datos

1) Con el fin de facilitar la recogida de datos de cesién altruista, la Comisién
podré adoptar actos de ejecucion en los que se establezca un formulario europeo de
consentimiento para tal cesion. El formulario permitird recabar el consentimiento
en todos los Estados miembros en un formato uniforme. Dichos actos de ejecucién
se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el ar-
ticulo 29, apartado 2.

2) El formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos
adoptard un disefio modular que permita su adaptacion a sectores especificos y dis-
tintos fines.

3) Cuando se faciliten datos personales, el formulario europeo de consentimiento
para la cesion altruista de datos garantizard que los interesados puedan dar o retirar
su consentimiento respecto de una operacion especifica de tratamiento de datos de
conformidad con los requisitos del Reglamento (UE) 2016/679.

4) El formulario estard disponible en un formato que permita su impresion en
papel y su lectura por personas, asi como en un formato electrénico y legible por
maquina.
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Capitulo V. Autoridades competentes y disposiciones procedimentales

Articulo 23. Requisitos relativos a las autoridades competentes

1) Las autoridades competentes designadas con arreglo al articulo 12 y al arti-
culo 20 seran juridicamente distintas y funcionalmente independientes de cualquier
proveedor de servicios de intercambio de datos o entidad inscrita en el registro de
organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

2) Las autoridades competentes ejerceran sus funciones de manera imparcial,
transparente, coherente, fiable y oportuna.

3) La alta direccion y el personal responsables de desempeifiar las funciones de la
autoridad competente previstas en el presente Reglamento no podran ser el disefia-
dor, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el usuario
ni el encargado del mantenimiento de los servicios que se evaltien, ni tampoco po-
dran ser el representante autorizado de ninguna de estas partes ni representarlas de
ninguna manera. Ello no serd ébice para el uso de los servicios evaluados que sean
necesarios para las operaciones de la autoridad competente o para el uso de dichos
servicios con fines personales.

4) La alta direccidn y el personal no ejercerdn ninguna actividad que pueda en-
trar en conflicto con su independencia de criterio o su integridad en relacién con las
actividades de evaluacion que se les confien.

5) Las autoridades competentes dispondran de los recursos financieros y huma-
nos adecuados, asi como de los conocimientos y recursos técnicos necesarios, para
desempeiar las funciones que se les asignen.

6) Las autoridades competentes de un Estado miembro facilitardn a la Comision
y a las autoridades competentes de otros Estados miembros, previa solicitud moti-
vada, la informacién necesaria para el desempefio de sus funciones en virtud del
presente Reglamento. Cuando una autoridad nacional competente considere que la
informacién solicitada es confidencial de conformidad con las normas nacionales y
de la Unién en materia de confidencialidad comercial y profesional, la Comision y
las autoridades competentes interesadas garantizardn dicha confidencialidad.

Articulo 24. Derecho de reclamacion

1) Toda persona fisica y juridica tendrd derecho a presentar una reclamacién ante
la autoridad nacional competente pertinente contra un proveedor de servicios de in-
tercambio de datos o una entidad inscrita en el registro de organizaciones reconoci-
das de gestion de datos con fines altruistas.

2) La autoridad ante la que se haya presentado la reclamacion informaré al re-
clamante sobre el curso del procedimiento y la decision tomada, asi como sobre su
derecho a la tutela judicial efectiva previsto en el articulo 25.

Articulo 25. Derecho a la tutela judicial efectiva

1) Sin perjuicio de cualquier otro recurso administrativo o extrajudicial, toda
persona fisica o juridica afectada tendra derecho a la tutela judicial efectiva en lo
que respecta a:

a) la falta de respuesta a una reclamacion presentada ante la autoridad competen-
te a que se refieren los articulos 12 y 20;

b) las decisiones de las autoridades competentes a que se refieren los articu-
los 13, 17 y 21 adoptadas en el marco de la gestién, el control y la ejecucion del ré-
gimen de notificacion para los proveedores de servicios de intercambio de datos, asi
como en el marco del seguimiento de las entidades inscritas en el registro de orga-
nizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

2) Los recursos presentados en aplicacion del presente articulo se dirimirdn en
los 6rganos jurisdiccionales del Estado miembro de la autoridad contra la cual se
interponga el recurso.
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Capitulo VI. Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos

Articulo 26. Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos

1) La Comisién creard un Comité Europeo de Innovacidn en materia de Datos
(«el Comité»), que adoptard la forma de un grupo de expertos integrado por los re-
presentantes de las autoridades competentes de todos los Estados miembros, el Co-
mité Europeo de Proteccion de Datos, la Comision, los espacios de datos pertinentes
y otros representantes de las autoridades competentes de sectores especificos.

2) Las partes interesadas y terceras partes pertinentes podran ser invitadas a
asistir a las reuniones del Comité y a participar en su labor.

3) La Comision presidird las reuniones del Comité.

4) El Comité estard asistido por una secretaria proporcionada por la Comision.

Articulo 27. Funciones del Comité

El Comité desempefiard las funciones siguientes:

a) asesorar y asistir a la Comisién en el desarrollo de una prictica coherente de
los organismos del sector publico y los organismos competentes mencionados en el
articulo 7, apartado 1, que traten las solicitudes de reutilizacion de las categorias de
datos mencionadas en el articulo 3, apartado 1;

b) asesorar y asistir a la Comisién en el desarrollo de una prictica coherente de
las autoridades competentes en cuanto a la aplicacién de los requisitos relativos a los
proveedores de servicios de intercambio de datos;

¢) asesorar a la Comision sobre la priorizacion de las normas intersectoriales que
deban utilizarse y desarrollarse para el uso de datos y el intercambio de datos entre
diferentes sectores, la comparacion y el intercambio intersectoriales de las mejores
précticas con respecto a los requisitos sectoriales de seguridad y los procedimien-
tos de acceso, teniendo en cuenta al mismo tiempo las actividades de normalizacién
especificas de cada sector;

d) ayudar a la Comisién a mejorar la interoperabilidad de los datos y los servi-
cios de intercambio de datos entre diferentes sectores y dmbitos, tomando como re-
ferencia las normas europeas, internacionales o nacionales vigentes;

e) facilitar la cooperacion entre las autoridades nacionales competentes en virtud
del presente Reglamento mediante el desarrollo de capacidades y el intercambio de
informacion, en particular estableciendo métodos para el intercambio eficiente de
informacién relativa al procedimiento de notificacion para los proveedores de servi-
cios de intercambio de datos y a la inscripcién y el seguimiento de las organizacio-
nes reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

Capitulo VII. Comité y delegacion

Articulo 28. Ejercicio de la delegacion

1) Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las con-
diciones establecidas en el presente articulo.

2) Los poderes para adoptar actos delegados a que se refiere el articulo 5, aparta-
do 11, se otorgan a la Comisién por un periodo de tiempo indefinido a partir del [...].

3) La delegacién de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 11, podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
Decisién de revocacion pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella
se especifiquen. La Decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacion en
el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en la pro-
pia Decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4) Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisién consultard a los exper-
tos designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios esta-
blecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de
la legislacidn.
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5) Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado, lo notificard simulta-
neamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6) Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 11, entrardn
en vigor Gnicamente si, en un plazo de tres meses a partir de su notificacion al Par-
lamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o
si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no
las formulardn. El plazo se prorrogard tres meses a iniciativa del Parlamento Euro-
peo o del Consejo.

Articulo 29. Procedimiento de comité

1) La Comision estard asistida por un comité, a tenor de lo dispuesto en el Re-
glamento (UE) n.° 182/2011.

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

3) Cuando el dictamen del comité deba obtenerse mediante procedimiento escri-
to, se pondra fin a dicho procedimiento sin resultado si, en el plazo para la emisién
del dictamen, el presidente del comité asi lo decide o si un miembro del comité asi
lo solicita. En tal caso, el presidente convocard una reunién del comité en un plazo
razonable.

Capitulo VIII. Disposiciones finales

Articulo 30. Acceso internacional

1) El organismo del sector publico, la persona fisica o juridica a la que se haya
concedido el derecho a reutilizar datos en virtud del capitulo II, el proveedor de ser-
vicios de intercambio de datos o la entidad inscrita en el registro de organizaciones
reconocidas de gestién de datos con fines altruistas, segin el caso, adoptardn todas
las medidas técnicas, juridicas y organizativas razonables para impedir la transfe-
rencia de datos no personales conservados en la Unidn, o el acceso a tales datos,
cuando la transferencia o el acceso entren en conflicto con el Derecho de la Unién o
con el Derecho del Estado miembro de que se trate, a menos que estas actividades
estén en consonancia con los apartados 2 o 3.

2) Las resoluciones de los 6rganos jurisdiccionales y las decisiones de las auto-
ridades administrativas de terceros paises por las que se exija, a un organismo del
sector publico, a una persona fisica o juridica a la que se haya concedido el derecho
a reutilizar datos en virtud del capitulo II, a un proveedor de servicios de intercam-
bio de datos o a una entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de
gestion de datos con fines altruistas, transferir o dar acceso a datos no personales
conservados en la Unidén que estén sujetos al presente Reglamento solo podrén re-
conocerse o ejecutarse de cualquier forma si se basan en un acuerdo internacional,
como un tratado de asistencia juridica mutua, vigente entre el tercer pais solicitante
y la Unién o un Estado miembro y celebrado antes de [la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

3) Cuando un organismo del sector publico, una persona fisica o juridica a la que
se haya concedido el derecho a reutilizar datos en virtud del capitulo II, un provee-
dor de servicios de intercambio de datos o una entidad inscrita en el registro de or-
ganizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas sea el destinatario
de una resolucién de un 6rgano jurisdiccional o una autoridad administrativa de un
tercer pais por la que se exija transferir o dar acceso a datos no personales conser-
vados en la Unidn, y el cumplimiento de dicha resolucién pueda poner al destina-
tario en una situacion de conflicto con el Derecho de la Unién o con el Derecho del
Estado miembro pertinente, la transferencia o el acceso tinicamente tendran lugar si:

a) el sistema del tercer pais exige que se expongan los motivos y la proporciona-
lidad de la decision y que la resolucién judicial o la decision, segin el caso, sean de
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cardcter especifico, por ejemplo, estableciendo un vinculo suficiente con determina-
das personas sospechosas o infracciones;

b) la oposicién motivada del destinatario es revisada por un érgano jurisdiccional
competente del tercer pais; y

¢) en ese contexto, el 6rgano jurisdiccional competente que dicte la resoluciéon o
revise la decisién de una autoridad administrativa esta facultado, con arreglo al De-
recho del tercer pais, para tener debidamente en cuenta los intereses juridicos per-
tinentes del proveedor de los datos protegidos por el Derecho de la Unién o por el
Derecho del Estado miembro que sea de aplicacion.

El destinatario de la decisidn solicitard el dictamen de los organismos o autorida-
des competentes pertinentes, con arreglo al presente Reglamento, para determinar si
se cumplen las condiciones expuestas.

4) Si se cumplen las condiciones de los apartados 2 o 3, el organismo del sector
publico, la persona fisica o juridica a la que se haya concedido el derecho a reutilizar
datos en virtud del capitulo II, el proveedor de servicios de intercambio de datos o la
entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con
fines altruistas, segun el caso, facilitard la cantidad minima de datos permitida en
respuesta a una solicitud, con arreglo a una interpretacion razonable de la solicitud.

5) El organismo del sector publico, la persona fisica o juridica a la que se haya
concedido el derecho a reutilizar datos en virtud del capitulo II, el proveedor de ser-
vicios de intercambio de datos o la entidad de gestiéon de datos con fines altruistas
informard al titular de datos afectado de que una autoridad administrativa de un
tercer pais ha presentado una solicitud de acceso a sus datos, excepto en los casos
en que la solicitud sirva a fines de aplicacion de la ley y mientras sea necesario para
preservar la eficacia de las actividades correspondientes de aplicacién de la ley.

Articulo 31. Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a las in-
fracciones del presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para
garantizar su ejecucion. Las sanciones serdn efectivas, proporcionadas y disuaso-
rias. Los Estados miembros notificardn el régimen de sanciones y las medidas a la
Comision a mds tardar el [fecha de aplicacion del Reglamento], y le comunicardn de
inmediato cualquier modificacion posterior.

Articulo 32. Evaluacion y revision

A mads tardar [cuatro afios desde la fecha de aplicacidn del presente Reglamento],
la Comision llevard a cabo una evaluacion del presente Reglamento y presentard un
informe sobre sus principales conclusiones al Parlamento Europeo, al Consejo y al
Comité Econémico y Social Europeo. Los Estados miembros facilitardn a la Comi-
sion la informacion necesaria para la elaboracién del informe.

Articulo 33. Modificacion del Reglamento (UE) n.° 2018/1724
En el anexo II del Reglamento (UE) n.° 2018/1724, se afade la linea siguiente en
la entrada «Puesta en marcha, gestion y cierre de una empresa»:

Puesta en marcha, gestion y Notificacion en calidad de Acuse de recibo de la

cierre de una empresa proveedor de servicios de notificacion
intercambio de datos
Inscripcion como Confirmacién de la
organizacion europea de inscripcion
gestion de datos con fines
altruistas

Articulo 34. Disposiciones transitorias
Las entidades que ya presten los servicios de intercambio de datos previstos en
el articulo 9, apartado 1, en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento
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21 de desembre de 2020 [fecha: dos afios después de la fecha inicial de aplicacion del Reglamento].

Articulo 35. Entrada en vigor y aplicacién

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

Serd aplicable a partir de [doce meses después de su entrada en vigor].

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

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente; por el Consejo, el presidente

N. de la r.: La documentacié que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a U'Arxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta

de reglament del Parlament Europeu i del Consell que modifica el
Reglament (CE) 851/2004 pel qual es crea un Centre Europeu per a la
Prevencio i el Control de les Malalties

295-00252/12

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 09.12.2020
Reg. 88435 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissié d’Accid Exterior, Relacions
Institucionals i Transparéencia, 15.12.2020

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del

Consejo que modifica el Reglamento (CE) n.° 851/2004 por el que

se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las

Enfermedades [COM(2020) 726 final] [2020/0320 (COD)]

En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién
Mixta para la Union Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo
electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompafia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-
men motivado que exponga las razones por las que considera que la referida inicia-
tiva de la Union Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de
la mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Insti-
tucién deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas
a partir de la remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha habi-
litado el siguiente correo electrénico de la Comisién Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea
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Bruselas, 11.11.2020, COM(2020) 726 final, 2020/0320 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que
modifica el Reglamento (CE) n.° 851/2004 por el que se crea un Centro
Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

Como elemento fundamental de la Unién Europea de la Salud, la presente pro-
puesta refuerza el mandato del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
las Enfermedades (en adelante, «el Centro») relacionado con la vigilancia, la prepa-
racion, la alerta precoz y la respuesta en un marco reforzado de seguridad sanitaria
de la UE. La pandemia de Covid-19 ha puesto de manifiesto deficiencias en los me-
canismos de la Unidn para gestionar las amenazas para la salud, lo que requiere un
enfoque mds estructurado a escala de la Unidn para futuras crisis sanitarias, que se
base también en el valor europeo de la solidaridad. Este enfoque deberia incluir el
refuerzo de las funciones del Centro. También deberia adoptar, en coordinacién con
otras agencias pertinentes de la UE, el concepto «Una sola salud» para esta cues-
tién, teniendo en cuenta las interacciones entre los seres humanos, los animales y el
medio ambiente.

El mandato del Centro, establecido por el Reglamento (CE) n.° 851/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo!, se adopté antes de los mecanismos y es-
tructuras del marco de seguridad sanitaria de la UE vigente en virtud de la Deci-
si6n 1082/2013/UE sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud?.

Habida cuenta de la revision de este marco, es necesario modificar el Reglamen-
to constitutivo del Centro a fin de garantizar la coherencia con otros instrumentos
de la Unién y con la propuesta de Reglamento de modificacién sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud. La revisién también garantizara que el Centro
cumpla plenamente el «planteamiento comuin» para las agencias descentralizadas,
tal como se establece en la Declaraciéon Comtin del Parlamento Europeo, el Consejo
de la UE y la Comisién Europea sobre las agencias descentralizadas®.

Coherencia con las medidas de la Unién existentes en este ambito

La propuesta forma parte de un paquete de medidas estrechamente asociadas y
es uno de los elementos de la respuesta sanitaria general de la Unién a la Covid-19,
asi como de un marco mejorado de gestion de crisis.

Por consiguiente, a partir de 2012, las modificaciones propuestas se ajustaran al
«planteamiento comun» para las agencias descentralizadas.

Coherencia con otras politicas de la Unién

La presente propuesta estd en consonancia con los objetivos generales de la
Uniodn, entre ellos una Unidn de la salud mas fuerte, el buen funcionamiento del
mercado tnico, la complementariedad con el Mecanismo de Proteccién Civil de
la Unidn, sistemas sanitarios sostenibles y resilientes, y una agenda de investiga-
cién e innovacién ambiciosa. Ademds, ofrecerd aportaciones ttiles a la agenda del
mercado tnico digital de la UE y al futuro espacio europeo de datos sanitarios, y
sinergias con ambos, fomentard la innovacion y la investigacion, facilitard el inter-
cambio de informacién (incluso de datos en tiempo real) y apoyara el desarrollo de
una infraestructura informadtica a escala de la UE para la vigilancia epidemiolégica
y el seguimiento.

1.DO L 142 de 30.4.2004, p. 1.
2. DO L 293 de 5.11.2013, p. 1.

3. https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_appro-
ach_2012_en.pdf
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2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La propuesta de Reglamento se basa en el articulo 168, apartado 5, del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Este enfoque se basa en los obje-
tivos especificos de la propuesta, a saber, adoptar medidas para proteger y mejorar
la salud humana y, en particular, luchar contra las principales amenazas transfronte-
rizas para la salud, especialmente mediante el seguimiento y la alerta precoz.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Aunque los Estados miembros son responsables de gestionar las crisis de sa-
lud publica a nivel nacional, ningtin pais puede hacer frente por si solo a una crisis
transfronteriza en este dambito. De conformidad con el articulo 2, apartado 5, del
TFUE, la Unién dispone de competencia para llevar a cabo acciones con el fin de
apoyar, coordinar o complementar la accion de los Estados miembros, sin por ello
sustituir la competencia de estos en este dmbito.

Las amenazas transfronterizas graves para la salud tienen, por su propia natura-
leza, implicaciones transnacionales. En una sociedad globalizada, las personas y las
mercancias se desplazan en gran niimero a través de las fronteras, lo que facilita la
circulacién rapida de enfermedades y productos contaminados por todo el mundo.
Por ello, las medidas de salud publica a nivel nacional deben ser coherentes entre
si y estar coordinadas para contener la propagacion de estas amenazas y reducir al
minimo sus consecuencias.

Las emergencias de salud publica de la magnitud de la Covid-19 afectan a todos
los Estados miembros. La propuesta se basa en las ensefianzas extraidas durante la
crisis de la Covid-19 e incluye reforzar las estructuras y los mecanismos existentes
a escala de la Unién para mejorar los niveles de proteccion, prevencion, preparacion
y respuesta ante todos los peligros para la salud en todo el territorio de la Unién.

Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros debido a la dimensién transfronteriza
de las amenazas descritas y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a escala de la
Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5, apartado 3, del Tratado de la Unién Europea.

Proporcionalidad

La propuesta constituye una respuesta proporcionada y necesaria para los proble-
mas descritos en la seccidn 1. De conformidad con el principio de proporcionalidad
establecido en el articulo 5, apartado 4, del Tratado de la Unién Europea, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

Eleccion del instrumento

La propuesta adopta la forma de una modificacién del Reglamento vigente. Este
tipo de instrumento se considera el mas adecuado, teniendo en cuenta que un ele-
mento clave de la propuesta es establecer procedimientos y estructuras bien armo-
nizados para cooperar en el trabajo a escala de la Unién, y que presta especial aten-
cion a la asignacion de tareas adicionales al Centro. Las medidas no requieren la
aplicacion de medidas nacionales y pueden ser directamente aplicables.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion

existente

La iniciativa, que forma parte de un paquete de medidas urgentes basadas en las
enseflanzas extraidas hasta la fecha de la Covid-19, se apoya en las conclusiones de
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la reciente evaluacién del funcionamiento del Centro*, en una evaluacion de los da-
tos recopilados y en los intercambios mantenidos con las partes interesadas publicas
y privadas sobre los problemas detectados durante la pandemia de Covid-19 y los
posibles medios para hacerles frente. También se tienen debidamente en cuenta las
conclusiones del informe del Tribunal de Cuentas sobre el marco de seguridad sa-
nitaria de la UE’. Esta informacién se resume en la Comunicacién de la Comision
que acompatfia el paquete de medidas. Teniendo en cuenta que la iniciativa propone
ampliar el &mbito de aplicacion de la legislacion vigente, no se basara en una evalua-
cién ex post, ya que las necesidades detectadas no se abordan en el marco existente.

Se propone que la Comisién informe, a mds tardar en 2023, sobre las activida-
des del Centro, incluyendo un andlisis de la forma en que se ha aplicado el mandato
modificado, de la interaccion y de la coherencia de las actividades del Centro con
la propuesta de Reglamento relativo a las amenazas transfronterizas graves para la
salud y, a mds tardar en 2028, sobre las posibles modificaciones del mandato del
Centro. Se incluird también un andlisis de la pertinencia del Centro en relacién con
las prioridades sanitarias internacionales, de la Unién y nacionales, asi como la re-
lacién entre los resultados del Centro y las capacidades de los Estados miembros. El
informe ird acompaifiado de un estudio encargado por la Comisiéon. Ademds, cada
cinco afos, la Comision evaluara el rendimiento del Centro en relacion con sus ob-
jetivos, su mandato, sus tareas, sus procedimientos y su localizacion, de acuerdo con
las directrices de la Comision para la mejora de la legislacion.

Consultas con las partes interesadas

En la reunién informal del Consejo de Sanidad celebrada el 16 de julio de 2020,
la Presidencia alemana del Consejo de la UE presidié un debate sobre el refuerzo del
Centro. Los Estados miembros mostraron su apoyo a una iniciativa en este sentido
dentro del mecanismo general de preparacion y respuesta a las crisis sanitarias de
la UE. Esto implica una modificacién del Reglamento constitutivo del Centro. En la
reunion informal del grupo de trabajo sobre salud publica del Consejo de Sanidad
celebrada el 29 de octubre de 2020 prosiguid el debate acerca del proyecto de con-
clusiones del Consejo sobre las ensefianzas extraidas de la Covid-19 en materia de
salud. También se celebraron reuniones bilaterales a nivel politico y técnico, y el 29
de octubre se organizé un seminario web publico para deliberar sobre el paquete.

Evaluacién de impacto

Debido a su cardcter urgente, la presente propuesta no va acompafiada de la eva-
luacién de impacto formal. En su lugar, las modificaciones se basan principalmente
en una evaluacién de los datos recopilados durante los primeros meses de la pande-
mia y en los intercambios con las partes interesadas publicas y privadas sobre pro-
blemas relacionados con la Covid-19 y posibles formas de abordarlos, asi como en
las conclusiones de una evaluacion reciente. Esta informacion se ha resumido en una
Comunicacién de la Comisién que acompaiia al paquete general de propuestas y que
proporciona todos los datos disponibles o remite a ellos, puesto que no se pudo rea-
lizar una consulta publica ni una evaluacién de impacto en el plazo disponible antes
de la adopcién de la presente propuesta.

Derechos fundamentales

La propuesta contribuye a lograr un alto nivel de proteccion de la salud humana,
sensible a las cuestiones de género, y a cumplir las normas mads estrictas en materia
de proteccion de los derechos humanos y las libertades civiles, consagrados en la
Carta de los Derechos Fundamentales y en el pilar europeo de derechos sociales,
durante la crisis sanitaria. El tratamiento de datos personales en virtud de la presen-
te propuesta de Reglamento, cuando sea necesario, se hard de conformidad con la

4. https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
5. https://www.eca.europa.eu/en/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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legislacion pertinente de la Unién en materia de proteccién de datos personales, en
particular el Reglamento (UE) 2018/1725 y el Reglamento (UE) 2016/679.

4. Repercusiones presupuestarias

La aplicacion de la presente propuesta no tiene ninguna repercusion en el marco
financiero plurianual 2014-2020 vigente.

La incidencia financiera de la presente propuesta en el presupuesto de la Unién
formara parte del proximo marco financiero plurianual 2021-2027.

Las repercusiones presupuestarias estdn relacionadas principalmente con los ob-
jetivos siguientes:

— creacién de una nueva plataforma de seguimiento de vacunas gestionada con-
juntamente por la Agencia Europea de Medicamentos y el Centro;

— actividades de planificacién de la preparacion y la respuesta, incluidas la mo-
delizacion, la anticipacidn, el seguimiento y la evaluacion;

— nuevas redes de laboratorios de referencia de la Unién y sobre transfusiones,
trasplantes y reproduccion asistida;

— refuerzo de los sistemas de vigilancia y del Sistema de Alerta Precoz y Res-
puesta;

— seguimiento y evaluacién de la capacidad de los sistemas sanitarios, y detec-
cion de los grupos de poblacion en situacion de riesgo y que necesitan medidas de
prevencion y respuesta especificas;

— creacion de un Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE para ayudar a los paises
a reforzar la preparacion e intervenir rapidamente en una crisis sanitaria;

—mejora de la colaboracion internacional y recopilacion de inteligencia regional
y nacional.

5. Otros elementos

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

La propuesta tiene por objeto reforzar las capacidades del Centro para apoyar la
preparacion, la vigilancia, la evaluacién de riesgos, y la alerta precoz y respuesta a
fin de hacer frente a futuras amenazas transfronterizas para la salud.

Ambitos clave de la propuesta:

— conocimiento de la situacidn: digitalizacion rdpida de los sistemas de vigilan-
cia integrados;

— mejor preparacion en los Estados miembros: desarrollo de planes de preven-
cion y respuesta frente a epidemias futuras y refuerzo de las capacidades de respues-
ta rdpida e integrada a epidemias y brotes;

— medidas reforzadas de control de epidemias y brotes: formulacién de recomen-
daciones no vinculantes para la gestion de riesgos;

— ampliacién de la capacidad para movilizar y desplegar el Grupo de Trabajo so-
bre Salud de la UE para ayudar a la respuesta en los Estados miembros;

— refuerzo de la capacidad y desarrollo de competencias clave para hacer un se-
guimiento y evaluar la capacidad de los sistemas sanitarios para el diagndstico, la
prevencion y el tratamiento de enfermedades transmisibles especificas, asi como la
seguridad de los pacientes;

—refuerzo de la capacidad y deteccion de los grupos de poblacién en situacién de
riesgo y que necesitan medidas de prevencion y respuesta especificas;

— vinculacion entre la investigacion y la preparacion y respuesta: intermediar en-
tre la salud publica y las comunidades de investigacion, contribuir a definir las prio-
ridades de investigacion relacionadas con la preparacion y respuesta, y garantizar la
integracion de los resultados de investigacion en las recomendaciones de politicas;

— desarrollo de las competencias clave para la proteccioén de la salud en los Es-
tados miembros: se encomendard al Centro la tarea de coordinar una nueva red de
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laboratorios de referencia de la Unidn para la salud piblica y una nueva red de ser-
vicios nacionales de apoyo a transfusiones, trasplantes y reproduccion asistida;

— ampliacion del trabajo sobre prevencion de enfermedades transmisibles y pro-
blemas de salud especificos, por ejemplo, la resistencia a los antimicrobianos, la va-
cunacion y la bioseguridad;

— refuerzo de la contribucidn a la cooperacidn y el desarrollo internacionales de
la UE y del compromiso de la Unién con la preparaciéon mundial en materia de se-
guridad sanitaria.

La propuesta también tratard de garantizar una cooperacion fluida durante estas
emergencias entre el Centro y las demds agencias descentralizadas de la UE, espe-
cialmente con la Agencia Europea de Medicamentos.

La presente propuesta estd en consonancia con el planteamiento comun® en re-
lacién con la estructura y el gobierno de las agencias, su funcionamiento, su progra-
macién y su responsabilidad.

2020/0320 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que
modifica el Reglamento (CE) n.° 851/2004 por el que se crea un Centro
Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 168, apartado 5,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(I) La Unidn se ha comprometido a proteger y mejorar la salud humana, en parti-
cular a luchar contra los grandes problemas sanitarios transfronterizos, con medidas
relativas al seguimiento, la alerta precoz y la lucha contra las amenazas transfron-
terizas graves para la salud.

(2) El Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo’
cred una agencia europea independiente, el Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de las Enfermedades («el Centro»), con la mision de identificar, determinar
y comunicar las amenazas actuales y emergentes que representan para la salud hu-
mana las enfermedades transmisibles.

(3) El 11 de marzo de 2020, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declar6
como pandemia mundial el brote del nuevo coronavirus, que causa la enfermedad
Covid-19. Los retos surgidos durante la respuesta a la pandemia pusieron de mani-
fiesto la necesidad de reforzar el papel del Centro en el marco de la Unién para la
preparacion y respuesta ante las crisis sanitarias.

(4) En un dictamen conjunto emitido por el Grupo de Consejeros Cientificos
Principales de la Comisién Europea, el Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de
las Nuevas Tecnologias y el asesor especial de la presidenta de la Comisién Europea
sobre la respuesta a la Covid-19 se recomend¢ la creaciéon de un érgano consultivo
permanente de la UE para las amenazas y las crisis sanitarias.

6. Declaracion comtin y planteamiento comtn (Parlamento, Consejo y Comision), 2012; https://europa.eu/eu-
ropean-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
7.DOC[..]de[..],p. [...]-

8.DOCJ[..] de[...], p. [...]

9. Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, por el que se
crea un Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades (DO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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(5) En consecuencia, el presente Reglamento amplia la misién y las tareas del
Centro para mejorar su capacidad de proporcionar los conocimientos cientificos ne-
cesarios y apoyar acciones que sean pertinentes para la prevencion, la preparacion,
la planificacién de la respuesta y la lucha contra las amenazas transfronterizas gra-
ves para la salud en la Unién, de conformidad con el Reglamento (UE) .../... del Par-
lamento Europeo y del Consejo'® [ISC/2020/12524].

(6) A este respecto, debe encomendarse al Centro que proporcione informacién
epidemioldgica y su andlisis, modelizacién, anticipacién y prevision epidemioldgi-
cas, evaluaciones de riesgo pertinentes y recomendaciones que establezcan opciones
para la prevencién y el control de enfermedades transmisibles. Sus acciones deben
ser coherentes con el concepto «Una sola salud» y reconocer las interconexiones en-
tre la salud humana y animal y el medio ambiente. Debe hacer un seguimiento de
la capacidad de los sistemas sanitarios nacionales para responder ante las amenazas
que plantean las enfermedades transmisibles, en particular dada la importancia de
esta informacion para la elaboracion de los planes nacionales de preparacion y res-
puesta. El Centro debe apoyar la ejecucion de acciones financiadas por los progra-
mas e instrumentos de financiacion pertinentes de la Unién y relacionadas con en-
fermedades transmisibles, proporcionar directrices para el tratamiento y la gestién
de casos sobre la base de una evaluacién exhaustiva de los datos mds recientes, apo-
yar las respuestas a las epidemias y los brotes en los Estados miembros y terceros
paises, incluida la respuesta sobre el terreno, y proporcionar al publico informacion
oportuna, objetiva, fiable y de facil acceso sobre las enfermedades transmisibles. El
Centro también debe establecer procedimientos claros de cooperacién con los agen-
tes de la salud ptblica de terceros paises, asi como con las organizaciones interna-
cionales competentes en el &mbito de la salud publica, contribuyendo asi al compro-
miso de la Unién de reforzar la capacidad de preparacion y respuesta de los socios.

(7) Con objeto de apoyar eficazmente el trabajo del Centro y garantizar que cum-
pla su mision, debe encomendarse a los Estados miembros que comuniquen al Cen-
tro los datos sobre la vigilancia de las enfermedades transmisibles y otros proble-
mas de salud especiales, como la resistencia a los antimicrobianos y las infecciones
asociadas a la asistencia sanitaria relacionadas con enfermedades transmisibles, los
datos cientificos y técnicos disponibles y la informacion pertinente para la misién
del Centro; que notifiquen al Centro cualquier amenaza transfronteriza grave para la
salud, e informacion sobre la planificacion de la preparacion y respuesta y sobre la
capacidad del sistema sanitario, y le faciliten informacién pertinente que pueda ser
util para coordinar la respuesta, asi como que determinen los 6rganos competentes
reconocidos y los expertos en salud publica disponibles para prestar asistencia en las
respuestas de la Unién a las amenazas para la salud.

(8) A fin de mejorar las actividades de planificacion de la preparacion y respues-
ta en la Unién, debe ampliarse la gestién por el Centro de redes especializadas y
actividades de interconexién en redes para reflejar el ambito de aplicacién del Re-
glamento (UE).../... [DO: Insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)]. A tal fin, el Centro debe
coordinar y proporcionar conocimientos cientificos y técnicos a la Comision y a los
Estados miembros a través de redes especializadas con organismos de coordinacion
competentes, entre ellas redes de nueva creacion para laboratorios y para el apoyo a
transfusiones, trasplantes y reproduccion asistida.

(9) Con objeto de mejorar la eficacia de la vigilancia epidemiolégica de las en-
fermedades transmisibles y de los problemas sanitarios especiales relacionados en
la Unidn, el Centro debe encargarse de seguir desarrollando plataformas y aplica-
ciones digitales que permitan apoyar la vigilancia epidemioldgica a escala de la

10. Reglamento (UE) XXXX/XXXX del Parlamento Europeo y del Consejo, de [FECHA], sobre las amena-
zas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decision n.° 1082/2013/UE [DO: insértese el
titulo completo y la referencia de publicacién del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para
la salud].
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Unidn, faciliten el uso de tecnologias digitales, como la inteligencia artificial, en la
recopilacion y el andlisis de datos, y proporcionen a los Estados miembros asesora-
miento técnico y cientifico para establecer sistemas integrados de vigilancia epide-
mioldgica. Estas plataformas y aplicaciones digitales deben desarrollarse con datos
espaciales integrados de la UE con la intencién de incorporarlas en el futuro espacio
europeo de datos sanitarios regido por la legislaciéon de la Unién.

(10) A fin de reforzar la capacidad de la Unién y de los Estados miembros para
evaluar la situacién epidemioldgica y realizar con precision la evaluacion y res-
puesta ante el riesgo, el Centro debe, en particular, hacer un seguimiento de las ten-
dencias de las enfermedades transmisibles e informar al respecto, apoyar y facili-
tar acciones de respuesta basadas en datos contrastados, formular recomendaciones
para mejorar los programas de prevencion y control de enfermedades transmisibles
establecidos a nivel nacional y de la Unidn, hacer un seguimiento y evaluar la ca-
pacidad de los sistemas sanitarios nacionales para el diagndstico, la prevencién y
el tratamiento de enfermedades transmisibles, sin olvidar la perspectiva de género,
determinar los grupos de poblacién de riesgo que requieran medidas especificas,
analizar la correlacion de la incidencia de las enfermedades con factores sociales y
ambientales, y detectar los factores de riesgo para la transmisién y la gravedad de
las enfermedades transmisibles, asi como determinar las necesidades y prioridades
de la investigacién. El Centro debe trabajar con los centros de referencia nacionales
designados para la vigilancia, formando una red que lo asesore estratégicamente so-
bre estas cuestiones y que promueva el uso de sectores facilitadores, como los datos
y servicios espaciales de la UE.

(11) El Centro debe contribuir a reforzar la capacidad dentro de la Unién para
diagnosticar, detectar, identificar y caracterizar agentes infecciosos que puedan
suponer una amenaza para la salud publica garantizando el funcionamiento de la
red de laboratorios de referencia de la Unién de conformidad con el Reglamento
(UE)...... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfron-
terizas graves para la salud (ISC/2020/12524)]. Esta red es responsable de la promo-
cién de buenas précticas y de la armonizacion en materia de diagndstico, métodos
de ensayo y uso de pruebas, con el fin de garantizar la uniformidad de la vigilancia,
la notificacion y la presentacion de informes sobre las enfermedades, asi como de la
mejora de la calidad de las pruebas y la vigilancia.

(12) En caso de amenazas transfronterizas para la salud planteadas por enferme-
dades transmisibles, los servicios de donacién de sangre y trasplantes de los Esta-
dos miembros pueden servir para realizar pruebas rapidas a la poblacién donante y
evaluar la exposicién a la enfermedad y la inmunidad en la poblacién general. Es-
tos servicios dependen de evaluaciones rdpidas del riesgo efectuadas por el Centro
para proteger de la transmision de enfermedades transmisibles a los pacientes que
necesitan recibir tratamiento con sustancias de origen humano. Las evaluaciones
del riesgo sirven de base para adaptar de forma adecuada las medidas por las que
se establecen normas de calidad y seguridad para las sustancias de origen humano.
Por consiguiente, el Centro debe establecer y gestionar con este fin una red de los
servicios nacionales de donacion de sangre y trasplantes y de las autoridades res-
ponsables.

(13) Con la finalidad de reducir la aparicién de epidemias y reforzar las capa-
cidades de prevencion de enfermedades transmisibles en la Unidn, el Centro debe
desarrollar un marco para la prevencion de enfermedades transmisibles que aborde
cuestiones como las enfermedades evitables mediante vacunacion, la resistencia a
los antimicrobianos, la educacién sanitaria, la alfabetizacion sanitaria y el cambio
de comportamientos.

(14) EI Centro debe mejorar las capacidades de preparacion y respuesta a escala
nacional y de la Unién proporcionando conocimientos cientificos y técnicos a los
Estados miembros y a la Comision. En este contexto, el Centro, en estrecha colabo-

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 117



BOPC 764
21 de desembre de 2020

racién con los Estados miembros y la Comision, debe llevar a cabo diversas accio-
nes, como desarrollar planes de preparacion y respuesta nacionales y de la Unién y
elaborar marcos de seguimiento y evaluacion de la preparacion, ademds de formu-
lar recomendaciones sobre las capacidades para prevenir, preparar y responder a los
brotes de enfermedades y sobre el refuerzo de los sistemas sanitarios nacionales.
El Centro debe ampliar la recopilacion y el andlisis de datos relativos a vigilancia
epidemioldgica y problemas sanitarios especiales relacionados, evolucién de situa-
ciones epidémicas, fendmenos epidémicos inusuales o nuevas enfermedades de ori-
gen desconocido, incluso en terceros paises, datos sobre patdgenos moleculares y
datos sobre sistemas sanitarios. Asi, debe garantizar conjuntos de datos apropiados
y procedimientos para facilitar la consulta de los datos, su transmision y el acceso a
ellos, llevar a cabo una evaluacién cientifica y técnica de las medidas de prevencién
y control a escala de la Unién, y colaborar con las agencias, los organismos com-
petentes y las organizaciones que trabajan en el dmbito de la recopilacion de datos.

(15) El Reglamento.../... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)] establece el Sis-
tema de Alerta Precoz y Respuesta que permite la notificacién a escala de la Unién
de las alertas relacionadas con amenazas transfronterizas graves para la salud, y que
sigue siendo gestionado por el Centro. Dado que las tecnologias modernas pueden
ser un apoyo sustancial para luchar contra las amenazas para la salud y para con-
tener e invertir las epidemias, el Centro deberia trabajar en la actualizacién de este
sistema para permitir el uso de tecnologias de inteligencia artificial y herramientas
digitales interoperables y que protejan la intimidad, como aplicaciones méviles, con
funciones de rastreo que detecten a las personas en situacion de riesgo.

(16) EI Centro debe establecer capacidades adecuadas para apoyar la respuesta
internacional y sobre el terreno, de conformidad con el Reglamento.../... [DO: insér-
tese la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para
la salud (ISC/2020/12524)]. Estas capacidades deben permitir al Centro movilizar y
desplegar equipos de asistencia en caso de brotes, el denominado Grupo de Trabajo
sobre Salud de la UE, para ayudar a responder localmente a los brotes de enferme-
dades. Por tanto, debe garantizar la capacidad de llevar a cabo misiones en los Es-
tados miembros, asi como en terceros paises, y de formular recomendaciones sobre
la respuesta a las amenazas para la salud. Los equipos también podrdn desplegarse
en el marco del Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién con el apoyo del Centro
de Coordinacién de la Respuesta a Emergencias. El Centro debe apoyar asimismo
el refuerzo de las capacidades de preparacion en virtud del Reglamento Sanitario
Internacional (RSI) en terceros paises, con el fin de hacer frente a las amenazas
transfronterizas graves para la salud y sus consecuencias.

(17) Con la finalidad de ayudar a responder a brotes que puedan propagarse den-
tro de la Unién o entrar en su territorio, el Centro debe desarrollar un marco para
la movilizacién del Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE de conformidad con la
Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo' y facilitar que
expertos de la Unidn en respuesta sobre el terreno participen en equipos internacio-
nales de respuesta para apoyar el Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién. El
Centro debe reforzar la capacidad de su personal, asi como de expertos de paises de
la Unién y del EEE, de paises candidatos y candidatos potenciales, asi como de pai-
ses de la Politica Europea de Vecindad y de los paises socios de la UE contemplados
en el Reglamento (UE) n.° 233/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo'?, para
participar de manera efectiva en misiones sobre el terreno y en la gestién de crisis.

11. Decisién n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, relativa a un
Mecanismo de Proteccion Civil de la Union (DO L 347 de 20.12.2013, p. 924).

12. Reglamento (UE) n.* 233/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2014, por el que se
establece un Instrumento de Financiacién de la Cooperacion al Desarrollo para el periodo 2014-2020 (DO L 77
de 15.3.2014, p. 44).
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rendimiento del Centro.

(19) El presente Reglamento no debe conferir al Centro poderes de reglamenta-
cion.

(20) El Centro debe aplicar un sistema de informacién capaz de intercambiar in-
formacion clasificada e informacién sensible no clasificada para garantizar que se
gestiona con la médxima discrecién.

(21) En vista de la urgencia que implican las circunstancias excepcionales cau-
sadas por la pandemia de Covid-19, se ha considerado adecuado establecer una ex-
cepcidn al plazo de ocho semanas previsto en el articulo 4 del Protocolo n.° 1 sobre
el cometido de los Parlamentos nacionales en la Unién Europea, anejo al Tratado de
la Unién Europea, al Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y al Tratado
constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atomica

(22) Dado que los objetivos del presente Reglamento, de ampliar la misién y las
tareas del Centro con el fin de reforzar su capacidad para proporcionar los conoci-
mientos cientificos necesarios y apoyar acciones de lucha contra las amenazas trans-
fronterizas graves para la salud en la Unién, no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, sino que, debido al cardcter transfronterizo de
las amenazas para la salud y a la necesidad de una respuesta rdapida, coordinada y
coherente, pueden lograrse mejor a escala de la Uniodn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Trata-
do de la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad es-
tablecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

(23) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.° 851/2004 en conse-
cuencia.

Han adoptado el presente reglamento:

Articulo 1
El Reglamento (CE) n.° 851/2004 se modifica como sigue:

1. El articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) “organismo competente”, cualquier estructura, instituto, agencia u otro or-
ganismo cientifico que las autoridades de los Estados miembros reconozcan como
fuente de asesoramiento cientifico y técnico independiente o con capacidad de ac-
cién en el campo de la prevencion y el control de las enfermedades humanas;

2) “organismo competente de coordinacién”, un organismo en cada Estado
miembro que tenga un coordinador nacional designado responsable de los contactos
institucionales con el Centro, asi como centros de referencia nacionales y puntos de
contacto operativos responsables de la colaboracién estratégica y operativa sobre
cuestiones técnicas y cientificas relativas a grupos de enfermedades especificas y a
funciones de salud publica;

3) “red especializada”, cualquier red especifica en materia de enfermedades,
problemas de salud especiales o funciones de salud publica destinada a garantizar
la colaboracion entre los organismos competentes de coordinacién de los Estados
miembros;

4) “enfermedad transmisible”, una enfermedad transmisible tal como se de-
fine en el articulo 3, punto 2), del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la refe-
rencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)].

5) “amenaza transfronteriza grave para la salud”, una amenaza transfronteriza
grave para la salud tal como se define en el articulo 3, punto 7), del Reglamento
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(UE)...,... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfron-
terizas graves para la salud (ISC/2020/12524)].

6) “vigilancia epidemioldgica”, la vigilancia epidemioldgica tal como se de-
fine en el articulo 3, punto 4), del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la refe-
rencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)).”.

2. El articulo 3 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 3. Mision y tareas del Centro

1. Con el fin de aumentar la capacidad de la Unién y los Estados miembros para
proteger la salud humana mediante la prevencion y el control de las enfermedades
transmisibles de los seres humanos y de los problemas sanitarios especiales rela-
cionados establecidos en el articulo 2 del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la
referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)], el Centro tendrd por mision identificar, evaluar e informar sobre
las amenazas actuales y emergentes que representan para la salud humana las en-
fermedades transmisibles, y formular recomendaciones de respuesta a escala de la
Unién y nacional, asf como a escala regional, si se considera necesario.

En el caso de otros brotes de enfermedades de origen desconocido que pudieran
propagarse dentro de la Unién o entrar en su territorio, el Centro actuara por propia
iniciativa hasta que se determine la fuente del brote. En el caso de un brote clara-
mente no causado por una enfermedad transmisible, el Centro solamente actuard en
colaboracion con el organismo competente y a peticion de este.

En el ejercicio de su mision, el Centro tendrd plenamente en cuenta las respon-
sabilidades de los Estados miembros, la Comisién y otros organismos o agencias
de la Union, asf como las de las organizaciones internacionales activas en el 4mbi-
to de la salud publica, a fin de asegurar la integridad, la coherencia y la complemen-
tariedad de las acciones.

2. El Centro, dentro de los limites de su capacidad financiera y de su mandato,
desempefard las tareas siguientes:

a) buscar, recopilar, cotejar, evaluar y difundir la informacién y los datos cienti-
ficos y técnicos pertinentes, teniendo en cuenta las tecnologias mas recientes;

b) proporcionar analisis, asesoramiento cientifico, dictimenes y apoyo a las ac-
ciones de la Unién y de los Estados miembros sobre las amenazas transfronterizas
para la salud, lo que incluye evaluaciones de riesgo, andlisis de la informacién epi-
demioldgica, modelizacién, anticipacion y previsiones epidemioldgicas, recomen-
daciones de acciones para prevenir y controlar las amenazas planteadas por enfer-
medades transmisibles y otros problemas de salud especiales, contribuciones a la
definicién de prioridades de investigacion, y asistencia cientifica y técnica, incluida
la formacién y otras actividades de su mandato;

¢) coordinar la interconexion en redes europeas de los organismos que actiian en
los 4mbitos objeto de la mision del Centro, incluidas las redes creadas en el marco
de acciones de salud publica respaldadas por la Comision y que se encargan de las
redes especializadas;

d) proceder al intercambio de informacién, de conocimientos especializados y
de mejores practicas;

e) supervisar la capacidad de los sistemas sanitarios pertinente para la gestion
de las amenazas planteadas por enfermedades transmisibles y otros problemas de
salud especiales;

f) facilitar el desarrollo y la ejecucion de acciones financiadas por programas e
instrumentos de financiacion de la Unién pertinentes, incluida la ejecucién de ac-
ciones conjuntas;

g) proporcionar, a peticion de la Comision o del Comité de Seguridad Sanitaria,
0 por iniciativa propia, directrices para el tratamiento y la gestién de casos de en-
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fermedades transmisibles y otros problemas de salud especiales en el dmbito de la
salud publica, en cooperacion con las sociedades pertinentes;

h) apoyar la respuesta ante las epidemias y los brotes en los Estados miembros
y en terceros paises, en complementariedad con otros instrumentos de respuesta
de emergencia de la Unidn, en particular el Mecanismo de Proteccién Civil de la
Unioén;

1) contribuir al refuerzo de las capacidades de preparacion en el marco del Re-
glamento Sanitario Internacional en terceros paises, en particular en los paises so-
cios de la UE;

J) proporcionar, a peticién de la Comision o del Comité de Seguridad Sanitaria,
mensajes de comunicacion al publico, basados en datos, sobre las enfermedades
transmisibles, las amenazas para la salud que plantean, y las medidas de prevencion
y control adecuadas.

3. El Centro, la Comision, los organismos o las agencias competentes de la Unioén
y los Estados miembros cooperardn con vistas a promover la coherencia efectiva en-
tre sus actividades respectivas.».

3. El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4. Obligaciones de los Estados miembros

Los Estados miembros:

a) comunicaran al Centro, puntualmente y de conformidad con las definiciones
de casos, los indicadores, las normas, los protocolos y los procedimientos acorda-
dos, los datos relativos a la vigilancia de las enfermedades transmisibles y otros
problemas de salud especiales llevada a cabo de conformidad con el articulo 13 del
Reglamento (UE)...... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las amena-
zas transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)], asi como los datos cien-
tificos y técnicos disponibles y la informacién pertinente para la misién del Centro,
entre otras cosas sobre la preparacion, y las capacidades de los sistemas sanitarios
para la deteccion, la prevencion, la respuesta y la recuperacion de brotes de enfer-
medades transmisibles;

b) notificardn al Centro cualquier amenaza transfronteriza grave para la salud,
tan pronto como la detecten, a través del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta
(SAPR), y comunicardn rapidamente las medidas de respuesta adoptadas, asi como
cualquier informacién pertinente que pueda ser util para coordinar la respuesta
como se contempla en el articulo 21 del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la re-
ferencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)]; y

¢) determinardn, en el &mbito de la misién del Centro, los organismos competen-
tes reconocidos y los expertos en salud puiblica que puedan estar disponibles para
prestar asistencia en las respuestas de la Union a las amenazas para la salud como,
por ejemplo, llevando a cabo misiones a los Estados miembros para proporcionar
asesoramiento experto e investigaciones de campo en caso de brotes o agrupaciones
de enfermedades.».

4. El articulo 5 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 5. Funcionamiento de redes especializadas y actividades de interco-
nexion en redes

1. El Centro apoyard las actividades de interconexién en redes de los organismos
competentes reconocidos por los Estados miembros proporcionando coordinacién
y conocimientos técnicos y cientificos a la Comision y a los Estados miembros, asi
como mediante el funcionamiento de las redes especializadas.

2. El Centro garantizard el funcionamiento integrado de la red de vigilancia
epidemioldgica de las enfermedades transmisibles y de los problemas sanitarios es-
peciales relacionados contemplados en el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos i)
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y ii), del Reglamento (UE).../ ... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre
las amenazas transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)].

En particular:

a) garantizard un mayor desarrollo de las plataformas y aplicaciones digitales
que apoyan la vigilancia epidemioldgica a escala de la Unién, ayudando a los Es-
tados miembros con asesoramiento técnico y cientifico para establecer sistemas in-
tegrados de vigilancia que permitan la vigilancia en tiempo real cuando proceda,
beneficidndose de las infraestructuras y servicios espaciales de la UE existentes;

b) proporcionard el aseguramiento de la calidad mediante el seguimiento y la
evaluacioén de las actividades de vigilancia epidemioldgica (como el establecimien-
to de normas de vigilancia y la exhaustividad de los datos de seguimiento) de las
redes de vigilancia especializadas a fin de garantizar al maximo la eficacia de su
funcionamiento;

¢) mantendrd la base o las bases de datos para dicha vigilancia epidemioldgica,
se coordinard con los gestores de otras bases de datos pertinentes y trabajard en pro
de enfoques armonizados de recopilacion y modelizacion de datos;

d) comunicara los resultados del andlisis de los datos a la Comisién y a los Es-
tados miembros;

e) armonizard y racionalizard las metodologias operativas;

f) garantizard la interoperabilidad de las aplicaciones automatizadas, incluidas
las de rastreo de contactos, desarrolladas a nivel nacional;

g) garantizard la interoperabilidad de las plataformas digitales de vigilancia con
las infraestructuras digitales que permiten el uso de los datos sobre salud con fines
de asistencia sanitaria, investigacion, elaboracion de politicas y reglamentacién, y
con miras a integrar esas plataformas e infraestructuras en el espacio europeo de
datos sanitarios, regido por la legislacion de la Unidn, y a hacer uso de otros datos
pertinentes, por ejemplo factores ambientales.

3. El Centro apoyara la labor del Comité de Seguridad Sanitaria, del Consejo y
de otras estructuras de la Unién para coordinar la respuesta a las amenazas trans-
fronterizas graves para la salud en el marco de su mandato.

4. El Centro, a través del funcionamiento de la red de vigilancia epidemioldgica:

a) hard un seguimiento y elaborard informes sobre las tendencias de las enfer-
medades transmisibles a lo largo del tiempo, entre los Estados miembros y en terce-
ros paises, sobre la base de indicadores acordados, para evaluar la situacioén actual
y facilitar una actuacién adecuada basada en datos contrastados, entre otras cosas
determinando las especificaciones para la recopilacién armonizada de datos de los
Estados miembros;

b) detectard, hard un seguimiento y elaborard informes sobre las amenazas trans-
fronterizas graves para la salud en caso de una amenaza contemplada en el articu-
lo 2, apartado 1, letra a), incisos 1) y ii), del Reglamento (UE).../ ... [DO: insértese
la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la sa-
lud (ISC/2020/12524)], incluidas las amenazas para sustancias de origen humano,
como sangre, 6rganos, tejidos y células potencialmente afectados por enfermedades
transmisibles, o en el articulo 2, apartado 1, letra d), de dicho Reglamento, en lo que
respecta al origen, el tiempo, la poblacién y el lugar, a fin de justificar la accién en
materia de salud ptblica;

¢) contribuird a la evaluacion y el seguimiento de los programas de prevencion
y control de enfermedades transmisibles con el fin de aportar datos para las reco-
mendaciones encaminadas a reforzar y mejorar esos programas a escala nacional y
de la Unidn;

d) hard un seguimiento y evaluard la capacidad de los sistemas sanitarios para el
diagnéstico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades transmisibles especifi-
cas, asi como la seguridad de los pacientes;
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e) identificard los grupos de poblacién en situacién de riesgo y que necesitan me-
didas de prevencion y respuesta especificas, y garantizard que dichas medidas sean
accesibles para las personas con discapacidad;

f) contribuird a la evaluacion de la carga que representan las enfermedades trans-
misibles para la poblacién utilizando datos, como la prevalencia de la enfermedad,
las complicaciones, la hospitalizacion y la mortalidad, y garantizard que estos datos
se desglosen por edad, sexo y discapacidad;

g) llevara a cabo la modelizacién epidemioldgica, la anticipacion y la elaboracion
de hipétesis para la respuesta, y coordinard esos esfuerzos con miras a intercambiar
mejores pricticas y mejorar la capacidad de modelizacion en toda la Unién; y

h) determinard los factores de riesgo para la transmisioén de las enfermedades y
los grupos de mayor riesgo, incluida la correlacion de la incidencia y la gravedad de
la enfermedad con factores sociales y ambientales, asi como las prioridades y nece-
sidades de investigacion.

5. Cada Estado miembro nombrard un organismo competente de coordinacion y
designard un centro de referencia nacional y los puntos de contacto operativos que
sean pertinentes para las funciones de salud publica, incluida la vigilancia epide-
mioldgica, y para diversos grupos de enfermedades y enfermedades individuales.

Los centros de referencia nacionales formaran redes que proporcionardn aseso-
ramiento estratégico al Centro.

Los centros de referencia nacionales y los puntos de contacto operativos designa-
dos para mantener interacciones sobre enfermedades especificas con el Centro cons-
tituirdn redes dedicadas a cada enfermedad o grupo de enfermedades, entre cuyas
tareas figurard la transmisién al Centro de datos nacionales de vigilancia.

Los Estados miembros notificardn al Centro y a los demds Estados miembros los
organismos nombrados y los centros de referencia y puntos de contacto designados
con arreglo al presente apartado, asi como cualquier cambio al respecto.

6. El Centro garantizard el funcionamiento de la red de laboratorios de referencia
de la UE contemplada en el articulo 15 del Reglamento (UE)....... [DO: insértese la
referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)] para el diagnostico, la deteccidn, la identificacion y la caracte-
rizacion de agentes infecciosos que puedan representar una amenaza para la salud
publica.

7. El Centro promoverd el desarrollo de una capacidad suficiente en la Union
para el diagnéstico, la deteccion, la identificacion y la caracterizacién de agentes
infecciosos que puedan representar una amenaza para la salud publica, fomentando
para ello la cooperacién entre laboratorios especializados y de referencia. Manten-
drd y ampliard esta cooperacion y apoyard la puesta en practica de sistemas de ase-
guramiento de la calidad.

8. El Centro garantizara el funcionamiento de la red de servicios de los Estados
miembros de apoyo a transfusiones, trasplantes y reproduccién asistida para permi-
tir el acceso rapido y continuo a datos seroepidemiolégicos mediante estudios se-
roepidemiolégicos de la poblacién, lo que incluye la evaluacion de la exposicion y la
inmunidad de la poblacién donante.

La red contemplada en el primer parrafo apoyard al Centro mediante el segui-
miento de los brotes de enfermedades que sean pertinentes para las sustancias de
origen humano y su suministro a pacientes, y mediante la elaboracion de directrices
sobre la seguridad y la calidad de la sangre, los tejidos y las células.

9. El Centro cooperara con los organismos competentes reconocidos por los Es-
tados miembros, en particular en los trabajos preparatorios para la emisién de dic-
tdmenes cientificos, la asistencia cientifica y técnica, la recopilacién de datos com-
parables basados en formatos comunes que faciliten la agregacion, y la deteccién de
amenazas emergentes para la salud.».
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5. Se inserta el articulo 5 bis siguiente:

«Articulo 5 bis. Prevencion de enfermedades transmisibles

1. El Centro ayudard a los Estados miembros a reforzar sus sistemas de preven-
cioén y control de las enfermedades transmisibles.

2. El Centro desarrollard un marco para la prevencién de enfermedades trans-
misibles y problemas especiales, que incluird las enfermedades evitables mediante
vacunacion, la resistencia a los antimicrobianos, la educacion sanitaria, la alfabeti-
zacion sanitaria y el cambio de comportamientos.

3. El Centro evaluard y hard un seguimiento de los programas de prevencion y
control de enfermedades transmisibles con el fin de aportar datos para las recomen-
daciones encaminadas a reforzar y mejorar esos programas a escala nacional y de la
Unién y, cuando corresponda, a escala internacional.

4. El Centro coordinard estudios independientes de seguimiento poscomercia-
lizacién de la eficacia y la seguridad de las vacunas, para lo que recopilard nueva
informacién o utilizard los datos pertinentes recopilados por los organismos com-
petentes. Esa tarea se llevard a cabo conjuntamente con la Agencia Europea de
Medicamentos y especialmente mediante una nueva plataforma de seguimiento de
vacunas.».

6. Se inserta el articulo 5 fer siguiente:

«Articulo 5 ter. Planificacion de la preparacion y respuesta

1. El Centro proporcionard conocimientos cientificos y técnicos a los Estados
miembros y a la Comisién en colaboracién con los organismos y las agencias de la
Unidén y con las organizaciones internacionales pertinentes, de conformidad con los
acuerdos de trabajo adecuados establecidos con la Comisién en el ambito de la pla-
nificacion de la preparacion y respuesta.

El Centro, en estrecha colaboracién con los Estados miembros y la Comisidn:

a) contribuird al desarrollo, la revision periddica y la actualizacién de los planes
de preparacién y los proyectos de planes de preparacién sobre amenazas especificas
para su adopcion por el Comité de Seguridad Sanitaria;

b) desarrollard marcos e indicadores de preparacion para el seguimiento y la eva-
luacién de la preparacion;

¢) facilitara las autoevaluaciones y la evaluacién externa de la planificacion de
la preparacion y respuesta de los Estados miembros, y contribuird a la presentacion
de informes y a las auditorias sobre la planificacion de la preparacién y respuesta
con arreglo a los articulos 7 y 8 del Reglamento (UE).../... [ DO: insértese la re-
ferencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)];

d) garantizard el seguimiento de las carencias en materia de preparacion y la
prestacion de apoyo especifico a los Estados miembros de la UE y a terceros paises
en caso de necesidad;

e) elaborard ejercicios, efectuard revisiones durante la accién y a posteriori, y
organizard acciones de desarrollo de capacidades para abordar las carencias detec-
tadas en materia de capacidad de preparacion y competencias;

f) desarrollara actividades especificas de preparacién que aborden las enferme-
dades evitables mediante vacunacidn, la resistencia a los antimicrobianos, la capaci-
dad de los laboratorios y la bioseguridad, de conformidad con las prioridades de la
Comision y sobre la base de las carencias detectadas;

g) apoyard la integracion de la preparacion para la investigacion en los planes de
preparacion y respuesta;

h) desarrollard actividades especificas que aborden la preparacion de los grupos
de riesgo y de la comunidad;

i) evaluara la capacidad de los sistemas sanitarios para la deteccion, la preven-
cion, la respuesta y la recuperacion de brotes de enfermedades transmisibles, detec-
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tard carencias y formulard recomendaciones para reforzar los sistemas sanitarios,
destinadas a su aplicacién con el apoyo de la Unidn, segtin proceda;
j) fortalecerd la capacidad de modelizacidn, anticipacion y previsién del Centro; y
k) mantendra un mecanismo periddico de intercambio de personal entre el Cen-
tro, la Comision y expertos de los Estados miembros.».

7. El articulo 6 se modifica como sigue:

a) se inserta el apartado 1 bis siguiente:

«1 bis. El Centro facilitara andlisis y recomendaciones concretos de acciones
para prevenir y controlar las amenazas planteadas por enfermedades transmisibles,
a peticién de la Comision.»;

b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. El Centro podra promover y emprender los estudios cientificos que considere
necesarios para el cumplimiento de su mision, asi como estudios cientificos aplica-
dos y proyectos sobre la viabilidad, el desarrollo y la preparacién de sus actividades.
El Centro evitara duplicaciones con los programas de investigacién y salud de la Co-
mision, los Estados miembros y la Unidn, y servird de enlace entre la salud publica
y el sector de la investigacidn, en caso necesario.

Para llevar a cabo los estudios contemplados en el parrafo primero, el Centro
tendrd acceso a los datos sanitarios disponibles o intercambiados mediante infraes-
tructuras y aplicaciones digitales, de conformidad con las normas de proteccion de
datos, lo que permitird que esos datos sobre salud se utilicen con fines de asistencia
sanitaria, investigacion, elaboracion de politicas y reglamentacion. A efectos de los
estudios contemplados en el parrafo primero, el Centro también hard uso de otros
datos pertinentes, por ejemplo sobre factores ambientales y socioeconémicos.»;

c) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. El Centro consultard a la Comisién y a otros organismos o agencias de la
Unidn sobre la planificacion y la fijacidn de prioridades de investigacion y estudios
en materia de salud publica.».

8. El articulo 7 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 7. Procedimiento relativo a la emision de dictdmenes cientificos

1. El Centro emitird un dictamen cientifico sobre cualquier cuestion relacionada
con su mision:

a) en todos los casos en que la legislaciéon de la Unién disponga que ha de con-
sultarse al Centro;

b) a peticion del Parlamento Europeo o de un Estado miembro;

¢) a peticion de la Comision; y

d) por iniciativa propia.

2. Las solicitudes de dictamen cientifico contempladas en el apartado 1 explica-
ran claramente el problema cientifico que debe abordarse y su interés para la Union,
e irdn acompaiiadas de documentacién de referencia suficiente al respecto.

3. El Centro emitird sus dictdimenes cientificos con arreglo a un calendario acor-
dado entre las partes.

4. Cuando se formulen diversas solicitudes referidas a la misma cuestién o cuan-
do la solicitud no cumpla lo dispuesto en el apartado 2, el Centro podra negarse a
emitir un dictamen cientifico o proponer modificaciones a la solicitud, en consulta
con la institucién o el Estado miembro que la haya formulado. En caso de que se
deniegue la solicitud, se comunicard el motivo a la institucién o al Estado miembro
que la haya formulado.

5. En caso de que el Centro ya haya emitido un dictamen cientifico sobre la cues-
tidn especifica a que se refiera una solicitud y llegue a la conclusién de que ningin
elemento cientifico justifica la revisién de dicha cuestion, se comunicard a la insti-
tucién o al Estado miembro que haya formulado la solicitud la informacién en que
se base esa conclusion.
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6. Los estatutos del Centro especificardn los requisitos relativos a la presenta-
cion, la motivacion y la publicacién de los dictdmenes cientificos.».

9. El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8. Gestion del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta

1. El Centro apoyard y asistird a la Comision gestionando el SAPR y aseguran-
do con los Estados miembros la capacidad para responder de manera coordinada.

2. El Centro:

a) analizard el contenido de los mensajes que reciba a través del SAPR;

b) facilitara informacién, conocimientos especializados, asesoramiento y evalua-
cion de los riesgos a los Estados miembros y a la Comision; y

¢) velard por que el SAPR se vincule de forma eficaz y efectiva con otros siste-
mas de alerta de la Unidn.

3. El Centro colaborard con la Comision y el Comité de Seguridad Sanitaria en
las actualizaciones del SAPR, incluso para el uso de tecnologias modernas, como
las aplicaciones méviles digitales, los modelos de inteligencia artificial u otras tec-
nologias para el rastreo automatizado de contactos, aprovechando las tecnologias de
rastreo de contactos desarrolladas por los Estados miembros, y en la definicion
de los requisitos funcionales del SAPR.

4. El Centro colaborara con la Comisidn, el Comité de Seguridad Sanitaria y la
red de sanidad electrénica para definir con mayor precision los requisitos funciona-
les de las aplicaciones de rastreo de contactos y su interoperabilidad, teniendo en
cuenta las infraestructuras y servicios existentes, como los servicios de geolocaliza-
cion prestados por el Programa Espacial de la Unién.

5. El Centro, como encargado del tratamiento, tendrd la responsabilidad de ga-
rantizar la seguridad y confidencialidad de las operaciones de tratamiento de datos
personales realizadas en el SAPR y en el contexto de la interoperabilidad de las apli-
caciones de rastreo de contactos, de conformidad con las obligaciones establecidas
en los articulos 33, 34, apartado 2, y 36 del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parla-
mento Europeo y del Consejo*™.

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

10. Se inserta el articulo 8 bis siguiente:

«Articulo 8 bis. Evaluacion de riesgos

1. El Centro facilitard oportunamente evaluaciones rapidas de riesgos de con-
formidad con el articulo 20 del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la referen-
cia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)], en caso de amenaza contemplada en el articulo 2, apartado 1,
letra a), incisos 1) y ii), de dicho Reglamento, incluidas las amenaza para sustancias
de origen humano, como sangre, érganos, tejidos y células potencialmente afectados
por enfermedades transmisibles, o en su articulo 2, apartado 1, letra d).

2. La evaluacion de riesgos incluird recomendaciones de respuesta generales y
especificas como base para la coordinacién en el Comité de Seguridad Sanitaria.

3. A los efectos del apartado 1, el Centro coordinara la preparacion de evaluacio-
nes rdpidas de riesgos obteniendo la participacion de expertos de los Estados miem-
bros y de las agencias pertinentes, en caso necesario.

4. Cuando la evaluacién de riesgos no forme parte del mandato del Centro, a pe-
ticién de la agencia o del organismo que lleve a cabo la evaluacién de riesgos en el
marco de su propio mandato, el Centro le facilitard, sin demora injustificada, toda la
informacién y los datos pertinentes de que disponga.».
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11. Se inserta el articulo 8 ter siguiente:

«Articulo 8 ter. Coordinacion de la respuesta

1. El Centro apoyard la coordinacion de la respuesta en el Comité de Seguridad
Sanitaria como se contempla en el articulo 21 del Reglamento (UE).../... [DO: insér-
tese la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para
la salud (ISC/2020/12524)], en particular formulando recomendaciones de medidas
de respuesta para:

a) las respuestas nacionales a la amenaza transfronteriza grave para la salud;

b) la adopcién de orientaciones destinadas a los Estados miembros para la pre-
vencién y el control de una amenaza transfronteriza grave para la salud.

2. El Centro apoyard una respuesta coordinada de la Unidn a peticién de un Esta-
do miembro, del Consejo, de la Comision o de organismos o agencias de la Unién.».

12. El articulo 9 se modifica como sigue:

a) los apartados 1, 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«1. El Centro facilitard a los Estados miembros, a la Comisién y a otros orga-
nismos o agencias de la Unién sus conocimientos cientificos y técnicos de cara a la
elaboracién y revision y puesta al dia regulares de planes de preparacion, asi como
en la elaboracion de estrategias de intervencion en el dmbito de su mision.

2. La Comision, los Estados miembros, terceros paises, en particular paises so-
cios de la UE, y organizaciones internacionales (en especial, la OMS) podrén soli-
citar al Centro asistencia cientifica o técnica en cualquier aspecto en el ambito de
su mision. Dicha asistencia podré consistir en ayudar a la Comision y a los Estados
miembros a elaborar directrices técnicas sobre ejemplos de buenas pricticas y sobre
las medidas de proteccién que deberdn adoptarse como respuesta a las amenazas
para la salud, en facilitar asistencia especializada y en movilizar y coordinar equi-
pos de investigacién. El Centro proporcionard asistencia y conocimientos cientificos
y técnicos dentro de los limites de su capacidad financiera y de su mandato, y de
conformidad con los acuerdos de trabajo adecuados establecidos con la Comision.

3. Las solicitudes de asistencia cientifica o técnica al Centro irdn acompafiadas
de un plazo que se establecerd de comiin acuerdo con el Centro.»;

b) se suprime el apartado 5;

¢) el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. Cuando proceda, el Centro respaldard y coordinara programas de formacion,
en particular en materia de vigilancia epidemioldgica, investigaciéon de campo, pre-
paracién y prevencion, e investigacion sobre salud publica.».

13. El articulo 11 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. El Centro se encargard de la coordinacion de las actividades de recopilacion,
validacion, andlisis y difusién de datos a escala de la Unidn.»;

b) se inserta el apartado 1 bis siguiente:

«1 bis. El Centro recopilard datos e informacién y garantizard vinculos con los
datos y resultados de la investigacion pertinentes sobre:

a) la vigilancia epidemioldgica de las enfermedades transmisibles y de los pro-
blemas sanitarios especiales relacionados contemplados en el articulo 2, apar-
tado 1, letra a), incisos 1) y ii), del Reglamento (UE).../.... [DO: insértese la refe-
rencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)];

b) la evolucién de las situaciones epidémicas, incluso para la modelizacién, la
anticipacion y la elaboracién de hipétesis;

¢) los fendmenos epidémicos inusuales o las nuevas enfermedades transmisibles
de origen desconocido, incluso en terceros paises;

d) datos sobre patégenos moleculares, si fuera necesario para detectar o investi-
gar amenazas transfronterizas para la salud; y
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e) datos sobre sistemas sanitarios necesarios para gestionar las amenazas trans-
fronterizas para la salud.»;

¢) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. A efectos del apartado 1, el Centro:

a) desarrollard, junto con los organismos competentes de los Estados miembros
y con la Comision, procedimientos apropiados para facilitar la consulta, la transmi-
sién y el acceso a los datos,

b) llevard a cabo una evaluacion técnica y cientifica de las medidas de prevencion
y control a nivel de la Unidn,

¢) trabajard en estrecha cooperacion con los organismos competentes de las orga-
nizaciones que trabajan en la recopilacién de datos en la Unidn, los terceros paises,
la OMS y otras organizaciones internacionales, y

d) desarrollard soluciones para acceder a los datos sanitarios pertinentes que se
faciliten o se intercambien mediante infraestructuras digitales, de conformidad con
las normas de proteccién de datos, lo que permitird que esos datos sobre salud se
utilicen con fines de asistencia sanitaria, investigacion, elaboracién de politicas y re-
glamentacién, y proporcionard y facilitard acceso controlado a los datos sanitarios
para apoyar la investigacion en materia de salud publica.»;

d) se afiaden los apartados 4 y 5 siguientes:

«4. En situaciones de urgencia relacionadas con la gravedad o la novedad de una
amenaza transfronteriza grave para la salud o con la rapidez de su propagacién en-
tre los Estados miembros, el Centro facilitard las previsiones epidemioldgicas con-
templadas en el articulo 5, apartado 4, letra g), a peticién de la Agencia Europea de
Medicamentos, de forma objetiva, fiable y de facil acceso, sobre la base de la mejor
informacién disponible.

5. En situaciones de urgencia relacionadas con la gravedad o la novedad de una
amenaza transfronteriza grave para la salud o con la rapidez de su propagacion entre
los Estados miembros, el Centro facilitard datos y los andlisis pertinentes, sobre la
base de la mejor informacién disponible.».

14. Se inserta el articulo 11 bis siguiente:

«Articulo 11 bis. Apoyo a la respuesta internacional y sobre el terreno

1. El Centro establecera capacidad para movilizar y desplegar el Grupo de Tra-
bajo sobre Salud de la UE, compuesto por personal del Centro y expertos de los Es-
tados miembros y de programas de becas, para contribuir a la respuesta local a los
brotes de enfermedades transmisibles en los Estados miembros y en terceros paises.

2. El Centro desarrollara un marco y establecera procedimientos con la Comi-
sioén para movilizar al Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE.

3. El Centro velara por que el Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE esté coor-
dinado y sea complementario con las capacidades que integran el Cuerpo Médico
Europeo y otras capacidades pertinentes del Mecanismo de Proteccion Civil de la
Unidn.

4. El Centro desarrollard con la Comisién un marco para la movilizacién del
Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE, con miras a las acciones previstas en la
Decision 1313/2013/UE*,

El Centro aportaré contribuciones de expertos de la Unién en respuesta sobre el
terreno integrados en los equipos internacionales de respuesta movilizados por
el mecanismo del Programa de Emergencias Sanitarias y la Red Mundial de Alerta
y Respuesta ante Brotes Epidémicos (GOARN) de la OMS y de conformidad con
los acuerdos de trabajo adecuados establecidos con la Comision.

5. El Centro facilitard el desarrollo de capacidades de respuesta sobre el terreno
y conocimientos especializados en gestion de crisis entre el personal del Centro y
expertos de paises de la Unién y del EEE, de paises candidatos y candidatos poten-
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ciales, asi como de paises de la Politica Europea de Vecindad y de los paises socios
de la UE, a peticion de la Comision.

6. El Centro mantendra capacidad a fin de llevar a cabo misiones en los Estados
miembros, a peticién de la Comisién y de los Estados miembros, para formular re-
comendaciones sobre la respuesta a las amenazas para la salud en el marco de su
mandato.

7. A peticién de la Comisién y de los Estados miembros, el Centro participard
en proyectos de desarrollo de capacidades a largo plazo destinados a reforzar las
capacidades de preparacion en el marco del Reglamento Sanitario Internacional en
terceros paises no europeos, en particular en los paises socios.

* Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, relativa a
un Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién (DO L 347 de 20.12.2013, p. 924).».

15. El articulo 12 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l1. El Centro, tras aportar informacion a los Estados miembros y a la Comision,
comunicard por iniciativa propia lo que considere oportuno en el dmbito de su mi-
sion.

El Centro velara por que el publico o cualquier parte interesada reciba rapida-
mente informacién objetiva, fiable, basada en datos contrastados y facilmente ac-
cesible, en lo que respecta a los resultados de sus trabajos. El Centro pondra la in-
formacion a disposicion del publico en general, incluso a través de una pdgina web
especifica. Asimismo, publicard sus dictimenes elaborados de conformidad con el
articulo 6.»;

b) se suprime el apartado 2;

c) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. El Centro cooperard adecuadamente con los organismos competentes de los
Estados miembros y con otras partes interesadas en relacién con las campanas de
informacion al puiblico.».

16. El articulo 14 se modifica como sigue:

a) el parrafo tercero del apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«La duracién del mandato de los miembros de la Junta directiva serd de tres
afos, prorrogable.»;

b) en el apartado 5, las letras d), e) y f) se sustituyen por el texto siguiente:

«d) aprobard, antes del 31 de enero de cada afio, el programa de trabajo del Cen-
tro para el afio siguiente;

e) aprobard un proyecto de documento tnico de programacién de conformidad
con el articulo 32 del Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comisién* y las
directrices de la Comision correspondientes para el documento Gnico de programa-
cion**;

f) garantizard que el programa de trabajo del afio siguiente y los programas plu-
rianuales sean coherentes con las prioridades legislativas y politicas de la Unién en
el &mbito de su misién y sus tareas, y sigan las recomendaciones adoptadas en el
dictamen anual de la Comision;

2) antes del 30 de marzo de cada afio, aprobara el informe general de actividad
del Centro correspondiente al afio anterior;

h) aprobard, previa consulta a la Comision, la normativa financiera aplicable al
Centro;

i) determinard las normas que rigen las lenguas del Centro, incluida la posibi-
lidad de realizar una distincién entre los trabajos internos del Centro y la comu-
nicacién exterior, teniendo en cuenta la necesidad de asegurar el acceso al trabajo
del Centro por todas las partes interesadas en ambos casos y la participacion en el
mismo.
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La normativa financiera aplicable al Centro contemplada en la letra h) del primer
parrafo no podrd apartarse del Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comi-
sién, a menos que asi se exija especificamente para el funcionamiento del Centro y
se cuente con el consentimiento previo de la Comision.

* Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comisidn, de 18 de diciembre de 2018, relativo al Reglamen-
to Financiero marco de los organismos creados en virtud del TFUE y el Tratado Euratom y a los que se refiere
el articulo 70 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 122 de
10.5.2019, p. 1).».

17. En el articulo 16, apartado 2, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) la elaboracion de los proyectos de programas de trabajo teniendo en cuenta
las recomendaciones adoptadas en el dictamen anual de la Comision sobre el docu-
mento tGnico de programacion;».

18. El articulo 17 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, el Director serd
nombrado por la Junta directiva a partir de una lista de candidatos propuesta por la
Comision tras celebrarse un procedimiento competitivo abierto, previa publicacién
en el Diario Oficial de la Union Europea y en otros medios de comunicacion de una
convocatoria de manifestaciones de interés, por un periodo de cinco afios, que podra
prorrogarse por un solo periodo que no exceda de cinco afios.».

19. El articulo 18 se modifica como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los miembros del Foro consultivo no podrdn ser miembros de la Junta di-
rectiva. La duracién del mandato de los miembros del Foro consultivo serd de tres
afos, prorrogable.»;

b) en el apartado 4, la letra f) se sustituye por el texto siguiente:

«f) en las prioridades cientificas y en materia de salud publica que se abordardn
en el programa de trabajo; y

g) en las publicaciones clave en preparacion por el Centro, como los estudios de
prevision.»;

c) el apartado 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. El Director podrd invitar a expertos o representantes de organismos profe-
sionales o cientificos o de organizaciones no gubernamentales con una experiencia
reconocida en disciplinas relacionadas con la labor del Centro a cooperar en tareas
especificas y a participar en las actividades pertinentes del Foro consultivo. Ade-
mads, en casos especiales, el Director podrd invitar a expertos o representantes de
organismos profesionales o cientificos, o a organizaciones no gubernamentales, a
propuesta de la Comision.».

20. En el articulo 20, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Las decisiones adoptadas por el Centro en virtud del articulo 8 del Regla-
mento (CE) n.° 1049/2001 podran dar lugar a la presentacion de una reclamacion al
Defensor del Pueblo Europeo o a la interposicién de un recurso ante el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea (“el Tribunal de Justicia™), en las condiciones estable-
cidas en los articulos 228 y 230 del TFUE, respectivamente.».

21. El articulo 21 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 21. Secreto profesional y confidencialidad

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 20, el Centro no revelara a terce-
ras partes la informacién que reciba para la que se haya solicitado y justificado un
tratamiento confidencial, salvo que las circunstancias exijan que deba hacerse pu-
blica para proteger la salud puiblica. Cuando la informacién confidencial haya sido
presentada por un Estado miembro, dicha informacién no podra ser revelada sin la
autorizacion previa del mismo.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 130



BOPC 764
21 de desembre de 2020

Las normas de seguridad de la Comision para la proteccién de la informacion
clasificada de la Unidn, establecidas en las Decisiones (UE, Euratom) 2015/443* y
(UE, Euratom) 2015/444** de la Comision, se aplicaran al trabajo del Centro y a
su personal.

2. Los miembros de la Junta directiva, el Director, los miembros del Foro con-
sultivo, asi como los expertos externos que participen en las comisiones cientificas
y los miembros del personal del Centro, estardn sujetos, incluso después de haber
cesado en sus funciones, a la obligacién de secreto profesional establecida en el ar-
ticulo 339 del TFUE.

3. En ningtn caso se mantendrdn en secreto las conclusiones de los dictdmenes
cientificos emitidos por el Centro en relacién con efectos previsibles sobre la salud.

4. El Centro establecerd en sus estatutos las disposiciones practicas necesarias
para la aplicacién de las normas de confidencialidad contempladas en los aparta-
dos 1y 2.

5. El Centro adoptard todas las medidas necesarias para facilitar el intercambio
de informacién pertinente para sus tareas con la Comision, los Estados miembros
y, en su caso, otras instituciones de la Unién, y con los 6rganos y organismos de la
Unién y las organizaciones internacionales y terceros paises, de conformidad con
los acuerdos de trabajo adecuados establecidos con la Comision.

6. El Centro desarrollard, desplegard y gestionara un sistema de informacién ca-
paz de intercambiar informacién clasificada e informacién sensible no clasificada
como se especifica en el presente articulo.

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

** Decision (UE, Euratom) 2015/444 de 1a Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas de seguri-
dad para la proteccion de la informacion clasificada de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53).».

22. El articulo 22 se modifica como sigue:

a) en el apartado 3, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) cualquier contribucién voluntaria de los Estados miembros; y

e) los ingresos procedentes de convenios de contribucion o convenios de subven-
cion celebrados excepcionalmente entre la Comision y el Centro.»;

b) se inserta el apartado 3 bis siguiente:

«3 bis. Se podra conceder al Centro financiacién con cargo al presupuesto de la
Unidn para los costes en que incurra durante la ejecucion de su programa de traba-
jo que se hayan establecido con arreglo a los objetivos y las prioridades de los pro-
gramas de trabajo aprobados por la Comision de conformidad con el Reglamento
(UE)...[... del Parlamento Europeo y del Consejo*, y de los programas de investiga-
cion e innovacidén de la UE. Esta financiacidn no cubrird los gastos ya cubiertos por
el presupuesto general de la Unién Europea o por cualquier otro recurso del Centro
definido en el apartado 3 del presente articulo.»;

¢) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. Cada afio, sobre la base de un proyecto elaborado por el Director, la Junta
directiva adoptard el estado de previsiones de los ingresos y gastos del Centro para
el ejercicio presupuestario siguiente. Este estado de previsiones, en el que figurara
un proyecto de plantilla de personal, se incluird en el proyecto de documento tni-
co de programacién. De conformidad con el articulo 40 del Reglamento (UE, Eu-
ratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo**, a mas tardar el 31 de
enero de cada afio el Centro enviard al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Co-
mision su proyecto de documento tnico de programacion, refrendado por la Junta
directiva.»;

d) el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7. Tomando como base este estado de previsiones, la Comision consignard en
el anteproyecto de presupuesto general de la Unién las estimaciones que considere
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necesarias para la plantilla de personal y el importe de la subvencién imputable al
presupuesto general, que presentard a la Autoridad Presupuestaria de conformidad
con el articulo 314 del TFUE.

* Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., relativo a la creacion de un progra-
ma de accion de la Unién en el ambito de la salud para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Regla-
mento (UE) n.° 282/2014 (Programa “La UE por la Salud”) (DO ...).

*#* Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018,
sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unidn, por el que se modifican los Regla-
mentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013,
(UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decisién n.° 541/2014/UE y por el que se deroga
el Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).».

23. El articulo 23 se modifica como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. El contable del Centro remitira al contable de la Comision, a mas tardar el
1 de marzo siguiente al cierre del ejercicio, las cuentas provisionales, junto con un
informe sobre la gestién presupuestaria y financiera del ejercicio. El contable de la
Comision procederd a la consolidacion de las cuentas provisionales de las institu-
ciones y los organismos descentralizados de conformidad con el articulo 245 del
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046.»;

b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. Tras la recepcién de las observaciones formuladas por el Tribunal de Cuen-
tas sobre las cuentas provisionales del Centro, y conforme al articulo 246 del Re-
glamento (UE, Euratom) n.° 2018/1046, el Director elaborara las cuentas definitivas
del Centro bajo su propia responsabilidad y las remitird para dictamen a la Junta
directiva.

El Centro informard sin demora a la Comision de los casos de presunto fraude
y otras irregularidades financieras, de cualquier investigacién finalizada o en curso
por parte de la Fiscalia Europea o de la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF), y de cualquier auditoria o control por parte del Tribunal de Cuentas o del
Servicio de Auditoria Interna (SAI), sin poner en peligro la confidencialidad de las
investigaciones.»;

¢) los apartados 8 y 9 se sustituyen por el texto siguiente:

«8. A mas tardar el 30 de septiembre, el Director remitird al Tribunal de Cuentas
una respuesta a sus observaciones. El Director enviard asimismo esta respuesta a la
Junta directiva y a la Comision.

9. El Director presentara al Parlamento Europeo, a instancias de este, toda la in-
formacién necesaria para el correcto desenvolvimiento del procedimiento de apro-
bacidn de la gestion presupuestaria del ejercicio de que se trate, tal como se prevé en
el articulo 261, apartado 3, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046.».

24. El articulo 25 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. El Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo* se aplicard al Centro, sin restricciones.»;

b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En las decisiones en materia de financiacion, asi como en los acuerdos e ins-
trumentos de ejecucion derivados de las mismas, se establecerd de manera expre-
sa que el Tribunal de Cuentas, la Fiscalia Europea y la OLAF podrén efectuar, en
su caso, controles in situ de los beneficiarios de fondos del Centro, asi como de los
agentes responsables de su asignacion.»;

¢) se afiade el apartado 4 siguiente:

«4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 a 3, los acuerdos de trabajo
con terceros paises y con organizaciones internacionales, los convenios de subven-
cion, las decisiones de subvencién y los contratos del Centro contendran disposicio-
nes que establezcan expresamente la potestad del Tribunal de Cuentas, de la OLAF
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y de la Fiscalia Europea de llevar a cabo las auditorias y las investigaciones mencio-
nadas, de conformidad con sus respectivas competencias.

* Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre
de 2013, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y
por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento
(Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013, p. 1).».

25. El articulo 26 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. EI Centro serd un organismo de la Unién. Tendra personalidad juridica.»;

b) se inserta el apartado 1 bis siguiente:

«1 bis. El Centro gozard en cada uno de los Estados miembros de la mis amplia
capacidad juridica que las legislaciones nacionales reconocen a las personas juridi-
cas. En particular, podrd adquirir o vender propiedad mobiliaria e inmobiliaria y ser
parte en actuaciones judiciales.»;

c) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. El Protocolo n.° 7 sobre los privilegios y las inmunidades de la Unién Euro-
pea anejo a los Tratados serd aplicable al Centro y a su personal estatutario.».

26. En el articulo 27, el apartado 1 se modifica como sigue:

«1. La responsabilidad contractual del Centro se regira por la legislacién aplica-
ble al contrato de que se trate. El Tribunal de Justicia serd competente para juzgar
en virtud de cualquier cldusula de arbitraje contenida en un contrato celebrado por
el Centro.».

27. El articulo 28 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 28. Control de la legalidad

1. Los Estados miembros, los miembros de la Junta directiva y los terceros di-
recta e individualmente afectados podran someter a la Comisién cualquier acto del
Centro, explicito o implicito, con miras a controlar su legalidad (“recurso adminis-
trativo”).

2. El recurso administrativo deberd someterse a la Comisién en un plazo de
quince dias a partir de la fecha en que la parte interesada haya tenido conocimiento
por primera vez del acto de que se trate.

3. La Comisién adoptard una decision al respecto en el plazo de un mes. Si,
transcurrido dicho plazo, no hubiera adoptado ninguna decision, se considerard que
el recurso administrativo ha sido desestimado.

4. De conformidad con el articulo 263 del TFUE, podrd interponerse ante el
Tribunal de Justicia un recurso de anulacién de la decision explicita o implicita de
la Comisién a que se hace referencia en el apartado 3 de desestimar el recurso ad-
ministrativo.».

28. El articulo 31 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 31. Cldusula de revision

1. A mas tardar el [insértese la fecha correspondiente a tres aios después de la
fecha de entrada en vigor] de 2023, la Comision presentard al Parlamento Europeo,
al Consejo y a la Junta directiva un informe sobre las actividades del Centro que
incluird una evaluacién de:

a) la manera en que el Centro ha avanzado en la ejecucién del mandato modifi-
cado a la luz de la pandemia de Covid-19;

b) la manera en que el Centro cumple las obligaciones establecidas en el Regla-
mento (UE).../.. [ DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)] y en otra legislacion perti-
nente de la Uniodn;

¢) la eficacia con que las actividades del Centro abordan las prioridades sanita-
rias internacionales, de la Unién o nacionales;
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En el informe se reflejaran las opiniones de las partes interesadas, tanto a escala
de la Uni6én como nacional.

El informe ird acompafiado de un estudio independiente encargado por la Co-
mision.

2. A mas tardar el [insértese la fecha correspondiente a tres aiios después de la
fecha de entrada en vigor] de 2028, y posteriormente cada cinco afios, la Comisién
evaluard el rendimiento del Centro en relacién con sus objetivos, su mandato, sus
tareas, sus procedimientos y su localizacion. La evaluacién abordard, en particular,
la posible necesidad de modificar el mandato del Centro y las repercusiones finan-
cieras de tal modificacion.

3. Si la Comision considera que el funcionamiento continuo del Centro ha dejado
de estar justificado con respecto a los objetivos, el mandato y las tareas que le fue-
ron atribuidos, podrd proponer que se modifiquen en consecuencia o se deroguen las
disposiciones pertinentes del presente Reglamento.

4. La Comisiéon comunicard al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Junta di-
rectiva los resultados de sus revisiones y evaluaciones realizadas con arreglo al
apartado 2. Dichos resultados se hardn publicos.».

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente / la presidenta; por el Consejo, el pre-
sidente / la presidenta

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a UArxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell sobre les amenaces
transfrontereres greus per a la salut i pel qual es deroga la Decisié
1082/2013/UE

295-00253/12

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 09.12.2020
Reg. 88436 / Admissid a tramit: Mesa de la Comissié d’Accid Exterior, Relacions
Institucionals i Transparéncia, 15.12.2020

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del

Consejo sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y

por el que se deroga la Decisiéon n.° 1082/2013/UE [COM(2020) 727 fina]

[COM(2020) 727 final anexo] [2020/0322 (COD)] [Uni6on Europea de la

Salud]

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién
Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo
electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompafia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-
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21 de desembre de 2020 tiva de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de
la mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Insti-
tucién deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas
a partir de la remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha habi-
litado el siguiente correo electrénico de la Comision Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea

Bruselas, 11.11.2020, COM(2020) 727 final, 2020/0322 (COD)
Union Europea de la Salud

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se
deroga la Decisiéon n.° 1082/2013/UE

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

En su calidad de pilar esencial de la Unién Europea de la Salud, la presente pro-
puesta establece, en forma de Reglamento, un marco juridico mas sélido y comple-
to dentro del cual la Unién podré reaccionar rdpidamente y activar la ejecucion de
medidas de preparacion y respuesta a las amenazas transfronterizas para la salud
en toda la UE. La pandemia de Covid-19 ha demostrado que los mecanismos de
la UE para gestionar las amenazas para la salud adolecen de deficiencias generales
que requieren un enfoque mds estructurado a escala de la Unién si queremos abor-
dar mejor las futuras crisis sanitarias. Desde el inicio de la pandemia se han cele-
brado numerosos debates con los Estados miembros, algunos de ellos a nivel de mi-
nistros de sanidad, en los que se ha pedido un enfoque mds coherente y coordinado
para prepararse ante las crisis sanitarias en la UE y para gestionarlas.

Las disposiciones vigentes en materia de seguridad sanitaria, establecidas me-
diante la Decision n.° 1082/2013/UE, sobre las amenazas transfronterizas graves
para la salud', proporcionan un marco juridico limitado para la coordinacion a es-
cala de la UE, basado esencialmente en el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta
(SAPR) y en el intercambio de informacidén y la cooperacién en el marco del Comi-
té de Seguridad Sanitaria. Las primeras lecciones aprendidas con la Covid-19 han
mostrado que el sistema actual no ha garantizado una respuesta 6ptima, a escala de
la UE, a la pandemia de Covid-19.

Las estructuras y mecanismos previstos en la Decision, si bien son esenciales
para facilitar el intercambio de informacion sobre la evolucién de la pandemia y
para apoyar la adopcién de medidas nacionales, poco pudieron hacer para desen-
cadenar una respuesta comun oportuna a escala de la UE, coordinar los aspectos
cruciales de la comunicacion de los riesgos o garantizar la solidaridad entre los Es-
tados miembros.

La revision del marco de seguridad sanitaria propone un marco juridico mas
s6lido y completo, en el que la Unién pueda prepararse y responder ante las crisis
sanitarias.

1. DO L 293 de 5.11.2013, p. 1.
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La propuesta establece un marco reforzado para la preparacion y respuesta ante
las crisis sanitarias a escala de la UE, al abordar las deficiencias que la pandemia de
Covid-19 ha sacado a la luz. En particular:

— establecera un marco legislativo completo que regule la actuacion a escala de
la Unién en materia de preparacion, vigilancia, evaluacion de los riesgos, y alerta
precoz y respuesta; y

— mejorard las orientaciones de la Union para la adopcién de medidas comunes
a escala de la UE destinadas a hacer frente a una futura amenaza transfronteriza
para la salud.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica
sectorial

Como parte de un paquete de medidas estrechamente relacionadas entre si, la
presente propuesta constituye la espina dorsal de la respuesta sanitaria general de la
Unidn a la pandemia de Covid-19 y establece un marco mejorado para la gestion de
crisis. Las medidas presentadas en la presente propuesta van estrechamente unidas
a las presentadas en las demds partes del paquete, con objeto de revisar los manda-
tos de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y del Centro Europeo para la
Prevencién y el Control de las Enfermedades (ECDC).

Las medidas propuestas completarian las actuales disposiciones de la Unién en
los d&mbitos de la respuesta a las crisis y de la salud que se indican a continuacion:

— la reserva estratégica en el marco del sistema rescEU (articulo 12 de la Deci-
sién n.° 1313/2013/UE, relativa a un Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién?);

— el Instrumento de Asistencia Urgente de la UE [Reglamento (UE) 2016/369 del
Consejo, relativo a la prestacion de asistencia urgente en la Unién®];

— la futura estrategia farmacéutica;

— la Propuesta de la Comisién de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a la creacién de un programa de accion de la Unidn en el dmbito
de la salud para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento (UE)
n° 282/2014 («programa La UE por la Salud»)*. y

— otras estructuras de apoyo a la investigacion y el desarrollo biomédicos a esca-
la de Ia UE a fin de mejorar la capacidad y la disposicién para responder a las ame-
nazas y emergencias transfronterizas.

Las medidas propuestas también complementan otras politicas y acciones en el
marco del Pacto Verde Europeo en el 4mbito del clima y el medio ambiente que res-
paldaran la mejora de la salud medioambiental, la prevencion de enfermedades y el
aumento de la resiliencia.

Las prioridades de la UE en materia de cooperacion internacional, si bien no
constituyen una parte central de este marco juridico revisado, son importantes, ya
que la UE no solo apoyara a los Estados miembros, sino también a los paises del
EEE, los paises candidatos y los candidatos potenciales, asi como a los paises de
la politica europea de vecindad y a los paises socios de la UE, no solo para acce-
der pronto a las vacunas, sino también para autorizarlas y desplegarlas eficazmente,
apoyando el refuerzo de los sistemas sanitarios, lo que incluye la seguridad sanitaria
mundial, y ofreciendo respuestas internacionales y de emergencia sobre el terreno.
La Comision, el Parlamento Europeo y el Consejo acaban de afirmar con rotundidad
el compromiso de la UE de aumentar la preparaciéon mundial ante las emergencias
sanitarias. En octubre, el Consejo Europeo se comprometié a reforzar el apoyo de
la UE a los sistemas sanitarios y a reforzar la capacidad de preparacion y respuesta
de los socios de Africa.

2.DO L 347 de 20.12.2013, p. 924.
3. DO L 70 de 16.3.2006, p. 1.
4. COM(2020) 405 de 28.5.2020.
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Coherencia con otras politicas de la Unién

La presente propuesta estd en consonancia con los objetivos generales de
la UE, entre los que se encuentran una unién sanitaria mds fuerte, el buen funcio-
namiento del mercado interior, unos sistemas sanitarios sostenibles, incluida una
politica de cohesién que ayude a las autoridades regionales a que inviertan en sa-
lud publica y apoyen la cooperacion transfronteriza, en particular en las regiones
vecinas, y la preparacion en materia de seguridad sanitaria mundial, asi como una
ambiciosa agenda de investigacion e innovacién. Ademds, aportard una contribu-
cion ttil y sinergias con la agenda del mercado tnico digital de la UE y el futuro
espacio europeo de datos sanitarios, fomentando la innovacién y la investigacion,
facilitando el intercambio de informacidn (incluidos los datos contrastados reales) y
apoyando el desarrollo de una infraestructura informatica a escala de la Unién para
la vigilancia epidemioldgica.

La propuesta también refuerza —a escala de la Unién y en el marco del enfoque
coordinado del concepto «Una sola salud»— el marco de preparacién y respuesta
ante las amenazas bioldgicas, quimicas y medioambientales (también las debidas al
clima), o ante las amenazas de origen desconocido.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

Dado que la propuesta tiene por objeto hacer frente a las amenazas transfronteri-
zas graves para la salud y a sus consecuencias, garantizando asf la proteccion de la
salud humana, se basa en el articulo 168, apartado 5, del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (TFUE).

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Las emergencias de salud puiblica de una magnitud como la de la pandemia de
Covid-19 repercuten en todos los Estados miembros, que no pueden dar una res-
puesta suficiente por si solos.

Si bien los Estados miembros son responsables de la gestion de las crisis de salud
publica a nivel nacional, ningtin pais puede hacer frente a una crisis de salud publica
transfronteriza por si solo.

De conformidad con el articulo 2, apartado 5, del TFUE, la Unién debe llevar a
cabo acciones con el fin de apoyar, coordinar o complementar la accién de los Es-
tados miembros, sin por ello sustituir la competencia de estos en dichos dmbitos.

Por su naturaleza, las amenazas transfronterizas graves para la salud tienen im-
plicaciones transnacionales. En una sociedad globalizada, las personas y las mer-
cancias cruzan las fronteras, y enfermedades y productos contaminados pueden dar
rapidamente la vuelta al mundo. Por ello, las medidas de salud ptblica a nivel na-
cional deben ser coherentes entre si y estar coordinadas, a fin de contener la propa-
gacion de estas amenazas y reducir al minimo sus consecuencias.

La propuesta se basa en las ensefianzas extraidas de la crisis de la Covid-19 y
plantea reforzar las estructuras y los mecanismos existentes para mejorar la protec-
cion, la prevencion, la preparacion y la respuesta frente a todos los peligros para la
salud.

En particular, pretende aportar valor afiadido de la UE mediante el desarrollo de
un plan de preparacioén de la Unién ante las crisis sanitarias y las pandemias, com-
plementado mediante:

— planes nacionales e informacion transparente sobre las capacidades;

— sistemas de vigilancia reforzados e integrados;

—mejora de la evaluacion de riesgos con respecto a las amenazas para la salud;

— mayores facultades para obligar a una respuesta coordinada a escala de la UE a
través del Comité de Seguridad Sanitaria; y
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— un mecanismo mejorado para el reconocimiento de las emergencias de salud
publica y la respuesta ante ellas.

Debe prestarse especial atencion a que se mantenga la libre circulacién de per-
sonas y mercancias, a fin de garantizar el buen funcionamiento del mercado interior
al mismo tiempo que se protege la salud de los ciudadanos. En particular, se trata
de un enfoque coordinado para la adopcién de medidas destinadas a evitar o limitar
perturbaciones de la circulacion del personal sanitario y de contramedidas médicas,
asi como en medidas que incluyan el cribado, la cuarentena y el rastreo de contactos.

Proporcionalidad

La propuesta constituye una respuesta proporcionada para hacer frente a los pro-
blemas descritos en el punto 1, en particular al exigir un marco de seguridad sanita-
ria mas estructurado y sélido a escala de la UE y el refuerzo de las agencias clave de
la UE en materia de salud publica [el Centro Europeo para la Prevencion y el Con-
trol de las Enfermedades (ECDC) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)].

Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros debido a la dimension transfronteri-
za de estas amenazas, pero pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede
adoptar medidas conformes con el principio de subsidiariedad consagrado en el ar-
ticulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de pro-
porcionalidad establecido también en el mismo articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

Eleccion del instrumento

La propuesta adopta la forma de un nuevo reglamento. Se considera que este es
el instrumento mds adecuado, ya que un elemento clave de la propuesta es establecer
procedimientos y estructuras para la cooperacion en el trabajo conjunto, a escala de
la UE, centrado en la preparacion y la respuesta ante las amenazas transfronterizas
graves para la salud. Las medidas no requieren la ejecucién de medidas nacionales
y pueden ser directamente aplicables.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de calidad de la legislacién existente

Como parte de un paquete de medidas urgentes basado en las lecciones aprendi-
das, hasta la fecha, de la pandemia de Covid-19, la iniciativa estard respaldada por
la evaluacion de los datos recopilados y los intercambios mantenidos, durante dicha
pandemia, con partes interesadas publicas y privadas sobre los problemas encon-
trados y los posibles medios para solucionarlos. La iniciativa ampliard el &mbito de
aplicacidn de la legislacion existente y no se basard en una evaluacion ex post, dado
que en el marco existente no se abordaban las necesidades detectadas. Sin embargo,
en el articulo 29 de la propuesta se incluyen disposiciones para futuras evaluaciones
en las que se valorard el funcionamiento del presente Reglamento. Las principales
constataciones de la evaluacién serdn presentadas en un informe al Parlamento Eu-
ropeo y al Consejo.

Consultas con las partes interesadas

La necesidad de reforzar la respuesta de la UE en materia de seguridad sanita-
ria se ha planteado en diversos foros, como el Consejo’, los Estados miembros, las
organizaciones no gubernamentales y los ciudadanos de la UE®. Esto se ha pro-
ducido en gran medida como respuesta a la pandemia de Covid-19, que ha puesto
de manifiesto las limitaciones del marco existente sobre amenazas transfronterizas

5. https://www.consilium.europa.eu/es/meetings/epsco/2020/02/13/
6. https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-ti-
me-of-coronavirus-crisis-2
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graves para la salud a la hora de responder correctamente a la enfermedad, asi como
la necesidad de reforzar las agencias de la UE (el ECDC y la EMA).

Evaluacién de impacto

Dada la urgencia del asunto, la presente propuesta no va acompafiada de una
evaluacién de impacto formal. La iniciativa ampliard el &mbito de aplicacién de la
legislacion vigente, principalmente sobre la base de una evaluacién de los datos re-
copilados en los primeros meses de la pandemia de Covid-19 y de los intercambios
mantenidos con las partes interesadas publicas y privadas en el marco de la pande-
mia de Covid-19 sobre los problemas detectados y las posibles formas de solucionar-
los. Las constataciones se han resumido en una Comunicacién de la Comisién que
acompafia al paquete global con objeto de aportar todos los datos contrastados dis-
ponibles, ya que no pudieron llevarse a cabo ni la consulta publica ni una evaluacién
de impacto en el plazo disponible antes de la adopcion de la presente propuesta. No
obstante, en cuanto a los productos sanitarios la propuesta tiene en cuenta la evalua-
cién de impacto efectuada como preparacion para la adopcion de los Reglamentos
(UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios’, y 2017/746, sobre los productos sa-
nitarios para diagndstico in vitro®.

La propuesta también se basa en las recomendaciones que figuran en el préximo
dictamen conjunto «Mejorar la preparacion y la gestion de las pandemias» del Gru-
po de Consejeros Cientificos Principales, el Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y
de las Nuevas Tecnologias y el asesor especial de la presidenta de la Comision Eu-
ropea en materia de respuesta a la Covid-19.

Derechos fundamentales

La propuesta contribuye a lograr un alto nivel de proteccién de la salud humana
sensible a las cuestiones de género, asi como a seguir cumpliendo las normas més
estrictas en materia de proteccién de los derechos humanos y las libertades civiles
consagradas en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea y en
el pilar europeo de derechos sociales, durante las crisis sanitarias. Cuando los da-
tos personales sean tratados en virtud del presente Reglamento tal como se propo-
ne, se hard de conformidad con la legislacion pertinente de la Unién en materia de
proteccion de datos personales, en particular el Reglamento (UE) 2018/1725° y el
Reglamento (UE) 2016/679".

4. Repercusiones presupuestarias

La ejecucién de la presente propuesta no tiene incidencia alguna en el actual
marco financiero plurianual (2014-2020).

El impacto financiero en el presupuesto de la UE después de 2020 serd contem-
plado en el proximo marco financiero plurianual.

Las repercusiones presupuestarias estan relacionadas principalmente con los ob-
jetivos siguientes:

— planes de preparacion establecidos a escala de 1a UE y a escala nacional, acom-
pafiados de informes y auditorias;

— programas de formacion para especialistas;

— sistema de vigilancia digitalizado e integrado a escala de la UE, mejor detec-
cion de sefiales tempranas para una evaluacion de riesgos y una respuesta precisas;

— creacion de nuevas redes de laboratorios de la UE;

— refuerzo de las evaluaciones de riesgos con respecto a las amenazas quimicas,
medioambientales y climdticas; y

7.DO L 117 de 5.5.2017, p. 1.

8. DO L 117 de 5.5.2017, p. 176.
9. DO L 295 de 21.11.2018, p. 39.
10. DO L 119 de 4.5.2016, p. 1.
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— establecimiento de estructuras y procesos para el reconocimiento de emergen-
cias a escala de la UE.

5. Otros elementos

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

La propuesta presenta las siguientes modificaciones clave:

— capacidades de preparacion: la elaboracién de un plan de preparacién de la
UE frente a crisis sanitarias y pandemias, asi como de requisitos para los planes a
nivel nacional, junto con un marco completo y transparente para la presentacion de
informes y las auditorias;

— normas para proporcionar formacion a los trabajadores en los dmbitos de la
asistencia sanitaria y la salud publica;

— normas para un sistema de vigilancia epidemiolégica reforzado e integrado a
escala de la UE, apoyado por mejores herramientas de recopilacion de datos e inteli-
gencia artificial, y de vigilancia medioambiental, a fin de detectar sefiales tempranas
de una posible amenaza;

— disposiciones para designar y financiar laboratorios de referencia de la UE en
materia de salud ptblica;

—normas para la vigilancia de nuevos agentes patégenos basadas en definiciones
comunes de casos en la UE, y para la notificacion de los datos de los sistemas sa-
nitarios y otros datos pertinentes para la gestién de las amenazas transfronterizas;

—aumento de la capacidad de la UE y de los Estados miembros para una evalua-
cion de riesgos y una respuesta precisas;

— refuerzo de las capacidades de evaluacion de riesgos por parte de las agencias
pertinentes y de la coordinacidn de tal evaluacion cuando participen mds agencias,
con un enfoque que contemple todos los peligros; y

—normas sobre el reconocimiento de situaciones de emergencia y para la activa-
cioén de los mecanismos de emergencia de la Union para la gestion de crisis sanita-
rias (por ejemplo, medidas sobre medicamentos y productos sanitarios).

2020/0322 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se
deroga la Decisiéon n.° 1082/2013/UE

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 168, apartado 5,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo'!,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones'?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Mediante la Decision n.° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, se cre6 una red de vigilancia epidemioldgica y de control de las enfer-
medades transmisibles. Su dmbito de aplicacién se amplié mediante la Decisién
n.° 1082/2013 UE del Parlamento Europeo y del Consejo'* para reforzar y estable-

11.DOC,,p..

12.DOC,, p..

13. Decision n.° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre de 1998, por la que
se crea una red de vigilancia epidemioldgica y de control de las enfermedades transmisibles en la Comunidad
(DO L 268 de 3.10.1998, p. 1).

14. Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2013, sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud y por la que se deroga la Decisién n.° 2119/98/CE (DO L 293
de 5.11.2013, p. 1).
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cer un enfoque mds amplio y coordinado de la seguridad sanitaria a escala de la
Unidn. La aplicacion de esta legislaciéon ha confirmado que la accién coordinada de
la Unidn por lo que respecta al seguimiento de las amenazas transfronterizas graves
para la salud, la alerta precoz en caso de tales amenazas y la lucha contra ellas apor-
ta un valor afiadido a la proteccién y la mejora de la salud humana.

(2) A la luz de las lecciones aprendidas durante la actual pandemia de Covid-19
y para facilitar una preparacién y una respuesta adecuadas a escala de la Unién
frente a todas las amenazas transfronterizas para la salud, el marco juridico para la
vigilancia epidemioldgica y el seguimiento de las amenazas transfronterizas graves
para la salud, la alerta precoz en caso de tales amenazas y la lucha contra ellas, tal
como se establece en la Decision n.° 1082/2013/UE, debe ampliarse en lo que res-
pecta a los requisitos adicionales de informacién y el andlisis de los indicadores de
los sistemas sanitarios, asi como a la cooperacién de los Estados miembros con el
Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC). Ade-
mds, a fin de garantizar una respuesta eficaz de la Unién ante las nuevas amenazas
transfronterizas para la salud, el marco juridico para luchar contra las amenazas
transfronterizas graves para la salud debe permitir que se adopten inmediatamen-
te definiciones de casos para la vigilancia de nuevas amenazas y debe establecer la
creacion de una red de laboratorios de referencia de la UE y una red de apoyo al se-
guimiento de los brotes de enfermedades que conciernen a las sustancias de origen
humano. La capacidad de rastreo de contactos debe reforzarse mediante la creacion
de un sistema automatizado que utilice tecnologias modernas.

(3) El Comité de Seguridad Sanitaria, creado formalmente mediante la Decisién
n.° 1082/2013/UE, desempena un papel importante en la coordinacion de la planifi-
cacion de la preparacion y respuesta ante las amenazas transfronterizas graves para
la salud. Dicho Comité debe tener responsabilidades adicionales en lo que respecta
a la adopcién de orientaciones y dictdmenes para apoyar mejor a los Estados miem-
bros en la prevencion y el control de las amenazas transfronterizas graves para la
salud.

4) En un dictamen conjunto emitido por el Grupo de Consejeros Cientificos
Principales de la Comisién Europea, el Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y las
Nuevas Tecnologias y el asesor especial de la presidenta de la Comisién Europea en
materia de respuesta a la Covid-19, se recomienda la creacion de un érgano consul-
tivo permanente de la UE para las amenazas y crisis sanitarias.

(5) El presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de otras medidas vin-
culantes relativas a actividades especificas o a normas de calidad y seguridad de
determinados productos en las que se establezcan obligaciones especiales y herra-
mientas de vigilancia de las amenazas transfronterizas especificas, de alerta precoz
en caso de tales amenazas y de lucha contra ellas. Tales medidas incluyen, en par-
ticular, la legislacion pertinente de la Unidn en dmbitos en los que existe un interés
comun por la seguridad en cuestiones de salud publica, que abarcan bienes como
los medicamentos, los productos sanitarios y los alimentos, las sustancias de origen
humano (sangre, tejidos y células, y érganos), asi como la exposicidn a las radiacio-
nes ionizantes.

(6) La proteccién de la salud humana es una cuestiéon que tiene una dimension
transectorial y es relevante para numerosas politicas y actividades de la Unidn. A fin
de conseguir un nivel elevado de proteccion de la salud humana, y evitar cualquier
tipo de solapamiento de actividades, de duplicidad o de conflicto de actuaciones,
la Comisién, en colaboracién con los Estados miembros, debe garantizar la coor-
dinacién y el intercambio de informacidon entre los mecanismos y estructuras que
se establecen en virtud del presente Reglamento, y otros mecanismos y estructuras
establecidos a escala de la Unién y en virtud del Tratado constitutivo de la Comu-
nidad Europea de la Energia Atémica (Tratado Euratom), cuyas actividades sean
pertinentes para la planificacidon de la preparacion y respuesta, el seguimiento de
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las amenazas transfronterizas graves para la salud, la alerta precoz en caso de tales
amenazas y la lucha contra ellas. La Comisién debe velar, en particular, por que la
informacién pertinente de los diversos sistemas de alerta rdpida y de informacién a
escala de la Unidn y en virtud del Tratado Euratom se recopile y se transmita a los
Estados miembros por medio del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta (SAPR) es-
tablecido mediante la Decision n.° 2119/98/CE.

(7) La planificacion de la preparacion y respuesta es esencial para llevar a cabo
de manera efectiva el seguimiento de las amenazas transfronterizas graves para la
salud, la alerta precoz en caso de tales amenazas y la lucha contra ellas. Por tanto,
la Comisién debe establecer un plan de preparacion de la Unién frente a las crisis
sanitarias y las pandemias, que ha de ser aprobado por el Comité de Seguridad Sa-
nitaria. Dicho plan debe ir acompafiado de actualizaciones de los planes de prepa-
racion y respuesta de los Estados miembros, a fin de garantizar su compatibilidad
dentro de las estructuras regionales. Para ayudar a los Estados miembros en este
empeio, la Comision y las agencias de la Union deben proporcionar la formacioén
y las actividades de intercambio de conocimientos especificas al personal de asis-
tencia sanitaria y al personal de la salud publica. A fin de garantizar la puesta en
marcha y el funcionamiento de estos planes, la Comision debe llevar a cabo, junto
con los Estados miembros, pruebas de resistencia, ejercicios y revisiones durante las
acciones y después de ellas. Estos planes deben estar coordinados, ser funcionales
y estar actualizados, y disponer de recursos suficientes para su puesta en practica.
Tras las pruebas de resistencia y las revisiones de los planes, deben aplicarse me-
didas correctoras y debe mantenerse informada a la Comision de todas las actuali-
zaciones.

(8) A tal fin, los Estados miembros deben facilitar a la Comision la informacién
mads reciente de que dispongan sobre su situacion en cuanto a su planificacion y eje-
cucidn de la preparacion y respuesta a nivel nacional. La informacién facilitada por
los Estados miembros ha de incluir los elementos que estos estdn obligados a comu-
nicar a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el marco del Reglamento Sa-
nitario Internacional (RSI)". A su vez, la Comisién debe informar, cada dos afios,
al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la situacion y los avances en materia de
preparacion, planificacion de la respuesta y ejecucion a escala de la Unidn, incluidas
las medidas correctoras, para garantizar que los planes nacionales de preparacion y
respuesta sean adecuados. Con el fin de apoyar la evaluacion de estos planes, deben
llevarse a cabo auditorias de la UE en los Estados miembros, en coordinacion con el
ECDC y las agencias de la Union. Esta planificacién debe incluir, en particular, una
preparacion adecuada de los sectores esenciales de la sociedad, como la energia, el
transporte, la comunicacion o la proteccion civil, que dependen, en situaciones de
crisis, de sistemas de salud puablica bien preparados y sensibles a las cuestiones de
género que, a su vez, dependen del funcionamiento de estos sectores y del manteni-
miento de los servicios esenciales a un nivel adecuado. En caso de amenaza trans-
fronteriza grave para la salud originada por una infeccién zoondética, es importante
garantizar la interoperabilidad entre los sectores sanitario y veterinario a efectos de
planificacién de la preparacion y respuesta.

(9) Dado que las amenazas transfronterizas graves para la salud no se limitan a
las fronteras de la Unién, debe ampliarse, de conformidad con la legislacion apli-
cable de la Unidn, la adquisicion conjunta de contramedidas médicas de forma que
se incluya a los Estados de la Asociacién Europea de Libre Comercio y a los paises
candidatos a la adhesién a la Unién. El Acuerdo de Adquisiciéon Conjunta, que de-
termina las disposiciones précticas relativas al procedimiento de adquisicién con-
junta establecido en virtud del articulo 5 de la Decisién n.° 1082/2013/UE también
debe adaptarse de forma que incluya una cldusula de exclusividad relativa a la nego-

15. Organizacion Mundial de la Salud. Reglamento Sanitario Internacional (RSI, 2005) https:/www.who.int/
ihr/publications/9789241596664/es/
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ciacién y la contratacion publica para los paises que participen en un procedimiento
de adquisicién conjunta, a fin de permitir una mejor coordinacién dentro de la UE.
La Comision debe garantizar la coordinacién y el intercambio de informacién entre
las entidades que organicen cualquier accién, en el marco de los diferentes mecanis-
mos creados en virtud del presente Reglamento y otras estructuras pertinentes de la
Unidn, que esté relacionada con la adquisicién y el almacenamiento de contrame-
didas médicas, como la reserva estratégica de rescEU en virtud de la Decision n.°
1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo'.

(10) A diferencia de las enfermedades transmisibles, de cuya vigilancia a escala
de la Unidn se encarga permanentemente el ECDC, otras amenazas transfronterizas
potencialmente graves para la salud no necesitan actualmente un seguimiento por
parte de las Agencias de la UE. Por tanto, para tales amenazas resulta mas apropia-
do un enfoque basado en los riesgos, segtn el cual el seguimiento corresponda a los
Estados miembros y la informacidn disponible se intercambie a través del SAPR.

(11) La Comision debe reforzar la cooperacion y las actividades con los Estados
miembros, el ECDC, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), otras agencias
de la Uni6n, las infraestructuras de investigacion y la OMS para mejorar la preven-
cion de enfermedades transmisibles, como las enfermedades evitables mediante va-
cunacidn, y otros problemas sanitarios, como la resistencia a los antimicrobianos.

(12) En caso de amenazas transfronterizas para la salud debidas a una enferme-
dad transmisible, los servicios hematolégicos y de trasplante de los Estados miem-
bros pueden proporcionar un medio para realizar pruebas rdpidas a la poblacién
donante y evaluar la exposicion a la enfermedad y la inmunidad frente a ella en la
poblacién en general. A cambio, estos servicios dependen de las evaluaciones rapi-
das de los riesgos realizadas por el ECDC para proteger, contra la transmision de
dicha enfermedad transmisible, a los pacientes que necesiten una terapia a partir
de una sustancia de origen humano. Tal evaluacién de los riesgos sirve entonces de
base para prever una adaptacion adecuada de las medidas que establecen normas
de calidad y seguridad de dichas sustancias de origen humano. Por consiguiente, el
ECDC debe crear y gestionar una red de servicios nacionales de hematologia y tras-
plante y de sus autoridades para cumplir este doble objetivo.

(13) Se ha puesto en marcha, mediante la Decision n.° 2119/98/CE, un sistema
que permite notificar a escala de la Union las alertas relacionadas con amenazas
transfronterizas graves para la salud, con objeto de garantizar que las autoridades
competentes en materia de salud publica de los Estados miembros y la Comisién
estén debida y oportunamente informadas. Todas las amenazas transfronterizas gra-
ves para la salud contempladas en el presente Reglamento estdn cubiertas por el
SAPR. El funcionamiento del SAPR debe seguir siendo competencia del ECDC. La
notificacién de una alerta debe exigirse tnicamente cuando la magnitud y la grave-
dad de la amenaza en cuestion sean o puedan llegar a ser tan importantes que afec-
ten o puedan afectar a mas de un Estado miembro y requieran o puedan requerir
una respuesta coordinada a escala de la Union. Para evitar duplicidades y garantizar
la coordinacién entre los sistemas de alerta de la Unién, la Comisién y el ECDC de-
ben garantizar que las notificaciones de alerta a través del SAPR y de otros sistemas
de alerta rdpida a escala de la Unidn estén vinculadas entre si en tal medida que las
autoridades competentes de los Estados miembros puedan evitar, en la medida de
lo posible, que se notifique la misma alerta a través de diferentes sistemas a escala
de la Unién y que puedan beneficiarse de recibir alertas sobre todos los peligros a
partir de una sola fuente coordinada.

(14) Para garantizar que la evaluacion de los riesgos que entrafian para la salud
publica a escala de la Unidn las amenazas transfronterizas graves para la salud sea
coherente y completa desde una perspectiva de salud publica, deben movilizarse de

16. Decisién n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, relativa a
un Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién (DO L 347 de 20.12.2013, p. 924).
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manera coordinada los conocimientos cientificos disponibles, a través de canales o
estructuras convenientes en funcion del tipo de amenaza de que se trate. La evalua-
cion de los riesgos para la salud publica debe realizarse mediante un procedimiento
totalmente transparente y basarse en los principios de excelencia, independencia,
imparcialidad y transparencia. La participacion de las agencias de la Unidn en es-
tas evaluaciones de riesgos debe ampliarse en funcién de su especialidad, a fin de
garantizar un enfoque que contemple todos los peligros, a través de una red perma-
nente de agencias y servicios pertinentes de la Comision que apoye la preparacién
de las evaluaciones de riesgos.

(15) Los Estados miembros tienen la responsabilidad de gestionar las crisis de
salud publica a nivel nacional. No obstante, las medidas adoptadas por los distintos
Estados miembros podrian afectar a los intereses de otros Estados miembros si son
incoherentes entre si o si se basan en evaluaciones de riesgos que sean divergentes.
Por tanto, el objetivo de coordinar la respuesta a escala de la Unidén debe dirigir-
se a garantizar, entre otras cosas, que las medidas adoptadas a nivel nacional sean
proporcionadas, se limiten a los riesgos para la salud publica relacionados con las
amenazas transfronterizas graves para la salud y no estén en conflicto con derechos
y obligaciones establecidos en el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
como los relativos a la libre circulacion de personas, bienes y servicios.

(16) A tal efecto, el Comité de Seguridad Sanitaria, que es responsable de la
coordinacion de la respuesta a escala de la Union, debe asumir la responsabilidad
adicional de la adopcion de dictdmenes y orientaciones para los Estados miembros
en relacion con la prevencion y el control de las amenazas transfronterizas graves
para la salud. Ademads, en caso de que la coordinacion de las medidas nacionales
de salud publica resulte insuficiente para garantizar una respuesta adecuada de la
Unidn, la Comision debe seguir apoyando a los Estados miembros mediante la adop-
cién de recomendaciones sobre medidas temporales en materia de salud publica.

(17) Una comunicacién incoherente con el piblico y las partes interesadas, como
los profesionales de la asistencia sanitaria, puede tener consecuencias negativas para
la eficacia de la respuesta desde el punto de vista de la salud publica, asi como
para los agentes econdmicos. En consecuencia, la coordinacion de la respuesta en el
marco del Comité de Seguridad Sanitaria, con la asistencia de los subgrupos perti-
nentes, debe implicar un intercambio rdpido de informacion sobre los mensajes y las
estrategias de comunicacién y que se aborden los retos de la comunicacién con obje-
to de coordinar la comunicacion sobre riesgos y crisis, basdndose en una evaluacién
solida e independiente de los riesgos para la salud publica, que tiene que adaptarse a
las necesidades y circunstancias nacionales. Tales intercambios de informacion tie-
nen por objeto facilitar el control de la claridad y la coherencia de los mensajes di-
rigidos al publico y a los profesionales de la asistencia sanitaria. Dada la naturaleza
intersectorial de este tipo de crisis, también debe garantizarse la coordinaciéon con
otros marcos pertinentes, como el Mecanismo de Proteccién Civil de la Unidn crea-
do mediante la Decision (UE) 2019/420 del Parlamento Europeo y del Consejo'.

(18) Deben ampliarse el reconocimiento de las situaciones de emergencia para
la salud publica y los efectos juridicos de este reconocimiento establecidos median-
te la Decision n.° 1082/2013/UE. A tal fin, el presente Reglamento debe permitir a
la Comision reconocer formalmente una emergencia de salud publica a escala de la
Unidn. Para reconocer una situacidon de emergencia de este tipo, la Comisidon debe
crear un Comité Consultivo independiente que aporte conocimientos especializa-
dos sobre si una amenaza constituye una emergencia de salud publica a escala de la
Unidén y que asesore sobre las medidas de respuesta en materia de salud ptblica y
sobre el cese de dicho reconocimiento de emergencia. El Comité Consultivo debe

17. Decision (UE) 2019/420 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de marzo de 2019, por la que se
modifica la Decisién n.° 1313/2013/UE relativa a un Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién (DO L 771 de
20.3.2019, p. 1).
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estar formado por expertos independientes, seleccionados por la Comisién dentro
de los 4mbitos de conocimiento especializado y experiencia mds pertinentes para la
amenaza especifica de que se trate, y, en calidad de observadores, por representantes
tanto del ECDC y de la EMA, como de otros organismos o agencias de la Unién. El
reconocimiento de una emergencia de salud publica a escala de la Unién sentard las
bases para la introduccién de medidas operativas de salud puiblica destinadas a me-
dicamentos y productos sanitarios y mecanismos flexibles para elaborar, adquirir,
gestionar y desplegar contramedidas médicas, asi como para la activacién del apoyo
del ECDC para movilizar y desplegar equipos de asistencia en caso de brotes, cono-
cidos como «Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE».

(19) Antes de reconocer una situacién de emergencia para la salud publica a es-
cala de la Unién, la Comisién debe ponerse en contacto con la OMS a fin de com-
partir con esta su andlisis de la situacién del brote e informarla de su intencién de
adoptar la decision correspondiente. Si se adopta ese reconocimiento, la Comisién
también debe informar de ello a la OMS.

(20) La aparicién de un fenémeno que se corresponda con amenazas transfron-
terizas graves para la salud y que pueda tener consecuencias a escala de la Unién
debe obligar a los Estados miembros afectados a adoptar medidas de control o de
rastreo de contactos de forma coordinada para identificar a las personas ya conta-
minadas y a aquellas expuestas al riesgo de serlo. Esa cooperaciéon puede requerir
el intercambio, a través del sistema, de datos de cardcter personal, incluidos datos
sensibles relativos a la salud e informacion sobre casos de enfermedad en personas
confirmados o de los que se sospeche que puedan serlo, entre los Estados miembros
directamente implicados en las medidas de rastreo de contactos. El intercambio de
datos personales relativos a la salud por parte de los Estados miembros debe cumplir
lo dispuesto en el articulo 9, apartado 2, letra i), del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo's.

(21) Debe fomentarse la cooperacidn con terceros paises y organizaciones inter-
nacionales en el dmbito de la salud publica. Es especialmente importante garanti-
zar el intercambio de informacién con la OMS sobre las medidas adoptadas en vir-
tud del presente Reglamento. Esta cooperacion reforzada también es necesaria para
contribuir al compromiso de la UE de reforzar el apoyo a los sistemas sanitarios y
reforzar la capacidad de preparacion y respuesta de los socios. La Unién podria be-
neficiarse de celebrar acuerdos internacionales de cooperacién con terceros paises
u organizaciones internacionales, incluida la OMS, para fomentar el intercambio de
informacién pertinente de los sistemas de seguimiento y alerta en relacién con las
amenazas transfronterizas graves para la salud. Dentro de los limites de las com-
petencias de la Unién, dichos acuerdos podrian incluir, en su caso, la participacion
de dichos terceros paises u organizaciones internacionales en la red de vigilancia
epidemioldgica correspondiente y en el SAPR, el intercambio de buenas précticas
en los dmbitos de la capacidad y planificacion de la preparacion y respuesta, la eva-
luacién de los riesgos para la salud publica y la colaboracién en la coordinacion de
la respuesta, incluida la respuesta sobre investigacion.

(22) El tratamiento de datos personales a efectos de la aplicacién del presente
Reglamento debe ajustarse a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 y en
el Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo". En parti-
cular, el funcionamiento del SAPR debe incluir salvaguardias especificas que per-
mitan el intercambio seguro y legal de datos personales a efectos de las medidas de

18. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la pro-
teccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119
de 4.5.2016, p. 1)

19. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a
la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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rastreo de contactos aplicadas por los Estados miembros a nivel nacional. A este
respecto, el SAPR incluye una funcién de mensajeria en la que los datos personales,
incluidos los datos de contacto y los datos sanitarios, puedan comunicarse a las au-
toridades pertinentes que participan en las medidas de rastreo de contactos.

(23) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados
de manera suficiente por los Estados miembros debido a la dimensién transfronteri-
za de las amenazas graves para la salud, pero 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 establecido en el mismo articulo, el presente Regla-
mento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(24) Habida cuenta de que la responsabilidad en materia de salud publica no es
una competencia exclusivamente nacional en determinados Estados miembros, sino
que estd esencialmente descentralizada, las autoridades nacionales deben, segin
corresponda, implicar a las autoridades competentes de que se trate en la ejecucién
del presente Reglamento.

(25) Con el fin de garantizar unas condiciones uniformes de aplicacion del pre-
sente Reglamento, deben delegarse poderes de ejecucion en la Comision para que
pueda adoptar actos de ejecucion en relacion con: las plantillas que deben utilizarse
a la hora de facilitar la informacién sobre planificacién de la preparacion y respues-
ta; la organizacion de las actividades de formacioén para el personal de asistencia
sanitaria y de la salud publica; el establecimiento y la actualizacién de una lista de
enfermedades transmisibles y problemas sanitarios especiales relacionados que son
objeto de la red de vigilancia epidemioldgica, y los procedimientos para la utiliza-
cién de dicha red; la adopcion de definiciones de casos para dichas enfermedades
transmisibles y problemas sanitarios especiales que son objeto de la red de vigilan-
cia epidemioldgica y, cuando sea necesario, para otras amenazas transfronterizas
graves para la salud sujetas a un seguimiento ad hoc; los procedimientos para la
utilizacién del SAPR; el funcionamiento de la plataforma de vigilancia; la desig-
nacién de laboratorios de referencia de la UE que presten apoyo a los laboratorios
nacionales de referencia; los procedimientos para el intercambio de informacién y
la coordinacidon de las respuestas de los Estados miembros; el reconocimiento de
situaciones de emergencia de salud ptiblica a escala de la Union y el cese de dicho
reconocimiento, asi como los procedimientos necesarios para garantizar que la uti-
lizacién del SAPR y el tratamiento de datos sean conformes con la legislacién sobre
proteccion de datos.

(26) Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamen-
to (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo?. Dado que los actos
de ejecucion contemplados en el presente Reglamento afectan a la proteccion de la
salud humana, la Comisién no puede adoptar un proyecto de acto de ejecucion en
ausencia de dictamen del Comité, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, pa-
rrafo segundo, letra a), del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

(27) La Comision debe adoptar actos de ejecucidon inmediatamente aplicables
cuando, en casos debidamente justificados relacionados con la importancia o no-
vedad de una amenaza transfronteriza grave para la salud o con la rapidez de su
transmision entre los Estados miembros, sea necesario por razones imperiosas de
urgencia.

(28) A fin de determinar el estado de ejecucion de los planes nacionales de pre-
paracion y su coherencia con el plan de la Unién, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea por lo que respecta a los procedimientos, normas y

20. 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 Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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criterios para las auditorias destinadas a evaluar la planificaciéon de la preparacion
y respuesta a nivel nacional. Reviste especial importancia que la Comision lleve a
cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con exper-
tos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de
2016*'. En particular, a fin de garantizar una participacién equitativa en la prepa-
racion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus
expertos tienen acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos
de la Comisién que se ocupen de la preparacién de actos delegados.

(29) Se ha consultado al Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, de confor-
midad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 2018/1725, el cual ha
adoptado un dictamen?.

(30) El presente Reglamento respeta los derechos y principios fundamentales re-
conocidos por la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

(31) En consecuencia, la Decision n.° 1082/2013/UE debe ser derogada y sustitui-
da por el presente Reglamento.

Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

1. A fin de hacer frente a las amenazas transfronterizas graves para la salud y sus
consecuencias, el presente Reglamento establece normas sobre:

a) el Comité de Seguridad Sanitaria;

b) la planificacién de la preparacién y respuesta, lo que incluye:

1) los planes de preparacién a escala de la Unidn y a escala nacional;

ii) la presentacién de informes y la auditoria sobre la preparacion;

¢) la adquisicién conjunta de contramedidas médicas;

d) la vigilancia epidemioldgica y el seguimiento;

e) la red de vigilancia epidemioldgica;

f) el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta;

g) la evaluacion de riesgos;

h) la coordinacion de la respuesta;

1) el reconocimiento de una situacion de emergencia de salud publica a escala de
la Unidn.

2. El presente Reglamento establece:

a) una red de laboratorios de referencia de la UE en materia de salud publica;

b) una red en materia de sustancias de origen humano;

¢) un comité consultivo para la aparicién y el reconocimiento de situaciones de
emergencia a escala de la Unidn.

3. La aplicacion del presente Reglamento se financiard con cargo a los progra-
mas e instrumentos pertinentes de la Union.

Articulo 2. Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento serd aplicable a las medidas de salud piblica en rela-
cion con las siguientes categorias de amenazas transfronterizas graves para la salud:

a) amenazas de origen bioldgico, consistentes en:

1) enfermedades transmisibles;

1i) resistencias microbianas e infecciones asociadas a la asistencia sanitaria rela-
cionadas con enfermedades transmisibles (en lo sucesivo, «los problemas sanitarios
especiales relacionados»);

21.DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
22. Afiddase una referencia cuando esté disponible.
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iii) biotoxinas u otros agentes bioldgicos nocivos no relacionados con enferme-
dades transmisibles;

b) amenazas de origen quimico;

¢) amenazas de origen ambiental o climatico;

d) amenazas de origen desconocido;

e) acontecimientos que puedan constituir emergencias de salud publica de im-
portancia internacional con arreglo al Reglamento Sanitario Internacional (RSI), a
condicién de que correspondan a una de las categorias de amenazas indicadas en
las letras a) a d).

2. El presente Reglamento serd aplicable también a la vigilancia epidemioldgica
de las enfermedades transmisibles y de los problemas sanitarios especiales relacio-
nados.

3. Las disposiciones del presente Reglamento se entienden sin perjuicio de las
disposiciones de otros actos de la Unién que regulen aspectos concretos de segui-
miento, alerta precoz, coordinacion de la planificacion de la preparacion y respuesta
ante amenazas transfronterizas graves para la salud, y la coordinacion de la lucha
contra ellas, incluidas las medidas por las que se establecen normas de calidad y se-
guridad de productos especificos y medidas relativas a las actividades econémicas
especificas.

4. En situaciones excepcionales de emergencia, un Estado miembro o la Comi-
sion podrd solicitar que se coordine la respuesta en el marco del Comité de Segu-
ridad Sanitaria, como se dispone en el articulo 21, ante amenazas transfronterizas
graves para la salud distintas de las contempladas en el articulo 2, apartado 1, si se
considera que las medidas de salud publica adoptadas previamente han resultado ser
insuficientes para garantizar un escala elevado de proteccion de la salud humana.

5. La Comisién, en colaboracion con los Estados miembros, garantizard la coor-
dinacién y el intercambio de informacién entre los mecanismos y estructuras que se
establezcan de acuerdo con el presente Reglamento y los mecanismos y estructuras
similares establecidos a escala de la Unién o en virtud del Tratado Euratom y cuyas
actividades sean pertinentes para la planificacién de la preparacion y respuesta, el
seguimiento, la alerta precoz y la lucha contra las amenazas transfronterizas graves
para la salud.

6. Los Estados miembros conservaran el derecho a mantener o introducir meca-
nismos, procedimientos y medidas adicionales aplicables a sus sistemas nacionales
en los dmbitos regulados por el presente Reglamento, incluidos los mecanismos pre-
vistos en acuerdos o convenios bilaterales o multilaterales vigentes o futuros, a con-
dicién de que dichos mecanismos, procedimientos y medidas adicionales no afecten
a la aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 3. Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «definicién de caso»: conjunto de criterios de diagndstico consensuados que
deben cumplirse para identificar con precision los casos de amenaza transfronteriza
grave para la salud que apunte a una poblacion determinada, excluyendo la detec-
cién de otras amenazas no relacionadas;

2) «enfermedad transmisible»: enfermedad infecciosa causada por un agente
contagioso que se transmite entre personas por contacto directo con una persona
infectada o por un medio indirecto, como la exposicioén a un vector, animal, fémi-
te, producto o ambiente, o el intercambio de un fluido, que esté contaminado por el
agente contagioso;

3) «rastreo de contactos»: medidas aplicadas para seguir el rastro de las personas
que han estado expuestas a una fuente de amenaza transfronteriza grave para la sa-
Iud y que corren el peligro de desarrollar una enfermedad o ya la han desarrollado,
por medios manuales o por otros medios tecnoldgicos;
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4) «vigilancia epidemiolégica»: recogida, registro, estudio, interpretacion y di-
fusién sistemdticos de datos y andlisis sobre las enfermedades transmisibles y los
problemas sanitarios especiales relacionados;

5) «seguimiento»: observacion, deteccion o revision continuas de los cambios de
estado, situacién o actividades, con inclusién de una funcién continua de recopila-
cion sistemdtica de datos y andlisis sobre los indicadores especificados en relacion
con las amenazas transfronterizas graves para la salud;

6) «medida de salud ptiblica»: decision o accién que tiene por objeto prevenir,
supervisar o controlar la propagacion de enfermedades o la contaminacién, o luchar
contra riesgos graves para la salud ptblica o atenuar sus consecuencias en la salud
publica;

7) «amenaza transfronteriza grave para la salud»: una amenaza para la vida u
otro peligro grave para la salud de origen bioldgico, quimico, ambiental, climdtico o
desconocido que se propaga o implica un riesgo significativo de propagarse a través
de las fronteras nacionales de los Estados miembros y que puede requerir coordi-
nacién a escala de la Unién para garantizar un escala elevado de proteccion de la
salud humana;

8) «contramedida médica»: medicamentos y productos sanitarios para uso hu-
mano, tal como se definen en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo* y en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo** u otros bienes o servicios con fines de preparacién y respuesta a una amenaza
transfronteriza grave para la salud.

Articulo 4. Comité de Seguridad Sanitaria

1. Se crea el Comité de Seguridad Sanitaria (Comité de Seguridad Sanitaria).
Estard compuesto por representantes de los Estados miembros, en dos formaciones
de trabajo:

a) un grupo de trabajo de alto escala para debatir los temas de importancia poli-
tica y las decisiones a que se hace referencia en el apartado 3, letra d), y en el apar-
tado 7,

b) grupos de trabajo técnicos para debatir temas especificos de cardcter técnico.

2. El Comité de Seguridad Sanitaria asumird las funciones siguientes:

a) a) facilitar una accién coordinada de la Comisién y de los Estados miembros
para la aplicacion del presente Reglamento;

b) coordinar, en cooperacion con la Comision, las actividades de planificacion
de la preparacion y respuesta de los Estados miembros, de conformidad con el ar-
ticulo 10;

¢) coordinar, en cooperacion con la Comision, la comunicacién de riesgos y cri-
sis y las respuestas de los Estados miembros ante las amenazas transfronterizas gra-
ves para la salud, de conformidad con el articulo 21;

d) adoptar dictdmenes y orientaciones, en particular sobre medidas especificas
de respuesta destinadas a los Estados miembros para la prevencion y el control de
las amenazas transfronterizas graves para la salud.

3. En la medida de lo posible, el grupo aprobara sus orientaciones o dictimenes
por consenso.

En caso de votacidn, el resultado se decidird por mayoria simple de los miem-
bros.

Los miembros que hayan votado en contra o se hayan abstenido tendrdn dere-
cho a que se adjunte a las orientaciones o al dictamen un documento que resuma los
motivos de su posicidn.

23. Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se es-
tablece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

24. Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los pro-
ductos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Re-
glamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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4. El Comité de Seguridad Sanitaria estara presidido por un representante de la
Comision. Se reunird a intervalos periddicos y cada vez que la situacién lo requiera,
a peticion de la Comisién o de un Estado miembro.

5. La Comisién se encargard de la secretarfa.

6. El Comité de Seguridad Sanitaria adoptard, por mayoria de dos tercios de sus
miembros, su reglamento interno. Dicho reglamento interno establecerd las disposi-
ciones en materia de funcionamiento, en particular con respecto a:

a) los procedimientos para las reuniones plenarias de alto escala y para los gru-
pos de trabajo técnicos;

b) la participacién de expertos en reuniones plenarias de alto nivel y el estatuto
de los posibles observadores, incluidos los de terceros paises;

¢) las disposiciones con arreglo a las cuales el Comité de Seguridad Sanitaria
haya de examinar cudndo un asunto que le haya sido sometido entra en el 4mbito de
su mandato, y la posibilidad de recomendar la remision de ese asunto a un érgano
competente en virtud de una disposicién de otro acto de la Unién o del Tratado Eu-
ratom; dichas disposiciones no afectardn a las obligaciones de los Estados miembros
establecidas en los articulos 10 y 21 del presente Reglamento.

7. Los Estados miembros designardn un representante y no mads de dos suplentes
del Comité de Seguridad Sanitaria en cada una de las formaciones de trabajo a las
que se hace referencia en el apartado 1.

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros las designaciones, asi como cualquier modificacion al respecto.

Capitulo Il. Planificacién de la preparacion y respuesta

Articulo 5. Plan de preparacién y respuesta de la Unién

1. La Comision, en cooperacion con los Estados miembros y las agencias perti-
nentes de la Unidn, establecerd un plan de la Unién en materia de crisis sanitarias
y pandemias («el plan de preparacion y respuesta de la Unién») para promover una
respuesta eficaz y coordinada ante las amenazas transfronterizas para la salud a es-
cala de la Unién.

2. El plan de preparacién y respuesta de la Unidén complementara los planes na-
cionales de preparacion y respuesta establecidos de conformidad con el articulo 6.

3. El plan de preparacion y respuesta de la Union incluird, en particular, disposi-
ciones en materia de gobernanza, capacidades y recursos para:

a) la cooperacion, en tiempo oportuno, entre la Comision, los Estados miembros
y las agencias de la Unidn;

b) el intercambio seguro de informacién entre la Comision, las agencias de la
Unién y los Estados miembros;

¢) la vigilancia epidemioldgica y el seguimiento;

d) el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta;

e) la comunicacion de riesgos y crisis;

f) la preparacién y respuesta sanitarias y la colaboracion intersectorial;

g) la gestion del plan.

4. El plan de preparacién y respuesta de la Unién incluird elementos de prepa-
racién interregional a fin de establecer medidas de salud publica coherentes, mul-
tisectoriales y transfronterizas, en particular teniendo en cuenta las capacidades de
ensayo, de rastreo de contactos y de laboratorio, asi como los tratamientos especia-
lizados o los cuidados intensivos en las regiones vecinas. Los planes incluirdn me-
dios de preparacion y respuesta para hacer frente a la situacién de los ciudadanos
que presentan mayores riesgos.

5. Para garantizar el funcionamiento del plan de preparacion y respuesta de la
Unidn, la Comision llevara a cabo pruebas de resistencia, ejercicios y revisiones,
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durante las acciones y después de ellas, con los Estados miembros, y actualizard el
plan en caso necesario.

Articulo 6. Planes nacionales de preparacién y respuesta

1. Al preparar los planes nacionales de preparacion y respuesta, cada Estado miem-
bro se coordinard con la Comisién para lograr la coherencia con el plan de prepa-
racion y respuesta de la Unidn, e informard también sin demora a la Comisién y
al Comité de Seguridad Sanitaria sobre de cualquier revision sustancial de su plan
nacional.

Articulo 7. Presentacién de informes sobre la planificacion de la

preparacion y respuesta

1. Los Estados miembros presentaran a la Comision, antes de que finalice no-
viembre de 2021 y cada dos afios a partir de entonces, un informe sobre su planifi-
cacion y ejecucion de la preparacion y respuesta a escala nacional.

Dicho informe incluird los siguientes datos:

a) identificacién, e informacion actualizada sobre el estado de ejecucion, de los
niveles de capacidad para la planificacién de la preparacion y respuesta, determina-
dos a escala nacional para el sector sanitario, tal como se hayan facilitado a la OMS
de conformidad con el RSI;

b) elementos de la preparacion para emergencias, en particular:

i) gobernanza: con inclusién de las politicas y la legislacién nacionales que inte-
gren la preparacion para emergencias; los planes de preparacion, respuesta y recu-
peracién ante emergencias; y los mecanismos de coordinacion;

ii) capacidades: con inclusion de la evaluacion de riesgos y las capacidades para
determinar las prioridades de la preparacién para emergencias; la vigilancia y la
alerta precoz, la gestion de la informacion; el acceso a los servicios de diagndstico
durante emergencias; los servicios bdsicos y seguros de salud y emergencia sen-
sibles a las cuestiones de género; la comunicacion del riesgo; y el desarrollo de la
investigacion y las evaluaciones a fin de informar sobre la preparacion para emer-
gencias y acelerarla;

iil) recursos: con inclusion de los recursos financieros destinados a la prepara-
cion para emergencias y los fondos de contingencia destinados a la respuesta; los
mecanismos de logistica y los suministros esenciales para la salud; asi como los re-
cursos humanos especializados, formados y equipados para emergencias; y

¢) ejecucion de planes nacionales de respuesta, incluidas, en su caso, una ejecu-
cion a escala regional y local que abarque la respuesta frente a epidemias; la resis-
tencia a los antimicrobianos, las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria
y otras cuestiones especificas.

El informe incluird, cuando proceda, elementos de preparacion y respuesta inte-
rregionales en consonancia con los planes de la Unidn y los planes nacionales, que
abarcardn, en particular, las capacidades, los recursos y los mecanismos de coordi-
nacidn existentes en las regiones vecinas.

2. Cada dos afios, la Comisiéon pondrd la informacion recibida de conformidad
con el apartado 1 a disposicién del Comité de Seguridad Sanitaria en un informe
elaborado en cooperacién con el ECDC y otras agencias y organismos pertinentes
de la Union.

En el informe figurardn los perfiles de los paises para el seguimiento de los avan-
ces y la elaboracién de planes de accién para subsanar las carencias detectadas a
escala nacional.

Sobre la base del informe, la Comision iniciard, en tiempo oportuno, un debate
en el Comité de Seguridad Sanitaria para debatir los avances y las carencias en la
preparacion.

Las recomendaciones del informe se publicardn en el sitio web de la Comisién.
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21 de desembre de 2020 rdn utilizar los Estados miembros cuando faciliten la informacién mencionada en
el apartado 1 con el fin de garantizar su pertinencia para los objetivos sefialados en
dicho apartado, asi como su comparabilidad.

Dichos actos de ejecucion serdn adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men a que se refiere el articulo 27, apartado 2.

4. Cuando reciban informacion clasificada transmitida con arreglo al apartado 1,
la Comision y el Comité de Seguridad Sanitaria aplicardn las normas de seguridad
relativas a la proteccion de la informacion clasificada de la Unién establecidas en las
Decisiones (UE, Euratom) 2015/443% y 2015/4442¢ de 1a Comisién.

5. Cada Estado miembro velard por que su normativa nacional sobre seguridad
se aplique a todas las personas fisicas residentes en su territorio y a todas la perso-
nas juridicas establecidas en su territorio, que manejen la informacién mencionada
en los apartados 1 y 2, en caso de que se considere informacion clasificada de la UE.
Dicha normativa nacional sobre seguridad ofrecerd un grado de proteccién de la in-
formacion clasificada al menos equivalente al que ofrecen las normas de seguridad
establecidas en el anexo de la Decisién 2001/844/CE, CECA, Euratom?, y de la
Decision 2011/292/UE del Consejo®.

Articulo 8. Auditoria sobre la planificacion de la preparacion y respuesta

1. Cada tres afios, el ECDC llevara a cabo auditorias en los Estados miembros
con el fin de determinar el estado de la ejecucion de los planes nacionales y su co-
herencia con el plan de la Unién. Dichas auditorias se llevardn a cabo con las agen-
cias pertinentes de la Uniodn, a fin de evaluar la planificacién de la preparacion y
respuesta a escala nacional con respecto a la informacion a la que se hace referencia
en el articulo 7, apartado 1.

2. Los Estados miembros presentardn un plan de accién que responda a las re-
comendaciones propuestas de la auditorfa y a las correspondientes medidas correc-
toras y etapas de ejecucion.

Estas acciones incluirdn, en particular:

a) la revision o adaptacién de la legislacion, en caso necesario;

b) iniciativas en materia de formacion;

¢) informes recapitulativos de las series de auditorias, en los que se presenten
casos de buenas précticas.

3. La Comisién adoptard actos delegados de conformidad con el articulo 28 en
lo referente a los procedimientos, normas y criterios para las auditorias a las que se
hace referencia en el apartado 1.

Articulo 9. Informe de la Comisién sobre la planificacion de la preparacion

1. Sobre la base de la informacion facilitada por los Estados miembros de con-
formidad con el articulo 7 y de los resultados de las auditorias a las que se hace re-
ferencia en el articulo 8, la Comision transmitird al Parlamento Europeo y al Con-
sejo, a mds tardar en julio de 2022 y cada dos afios a partir de entonces, un informe
sobre la situacidn y los avances en la planificaciéon de la preparacién y respuesta a
escala de la Unidn.

2. La Comisién podrd adoptar recomendaciones acerca de la planificacion de la
preparacion y respuesta dirigidas a los Estados miembros sobre la base del informe
al que se hace referencia en el apartado 1.

25. Decisién (UE, Euratom) 2015/443 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre la seguridad en la Co-
misién (DO L 72 de 17.3.2015, p. 41).

26. Decisién (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas de seguridad
para la proteccion de la informacién clasificada de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53).

27.DO L 317 de 3.12.2001, p. 1.
28. DO L 141 de 27.5.2011, p. 17.
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Articulo 10. Coordinaciéon de la planificacion de la preparacion y

respuesta en el Comité de Seguridad Sanitaria

1. La Comisién y los Estados miembros trabajardn conjuntamente en el marco
del Comité de Seguridad Sanitaria a fin de coordinar sus esfuerzos para desarrollar,
reforzar y mantener sus capacidades de seguimiento, alerta precoz y evaluacién de
las amenazas transfronterizas graves para la salud, asi como de respuesta ante ellas.

La coordinacion tendrd por objeto, en particular:

a) compartir las mejores practicas y la experiencia en materia de planificacion de
la preparacion y respuesta;

b) promover la interoperabilidad de la planificacion nacional de la preparacion y
la dimension intersectorial de la planificacion de la preparacion y respuesta a escala
de la Uniodn;

¢) apoyar la aplicacién de los requisitos de capacidad de vigilancia y respuesta
contemplados en el RSI;

d) elaborar los planes de preparacién a los que se hace referencia en los articu-
los Sy 6;

e) realizar el seguimiento de los avances, sefialando las carencias y las acciones
para reforzar la planificacion de la preparacion y respuesta, incluso en el &mbito de
la investigacidn, a escala nacional y de la Unién.

Articulo 11. Formacion del personal de asistencia sanitaria y el personal

de la salud publica

1. La Comisién podrd organizar actividades de formacién para el personal de
asistencia sanitaria y el personal de la salud puiblica en los Estados miembros, in-
cluso sobre las capacidades de preparacion con arreglo al Reglamento Sanitario In-
ternacional.

La Comision organizara esas actividades en cooperacién con los Estados miem-
bros interesados.

2. Las actividades de formacién a las que se hace referencia en el apartado 1
tendrdn por objeto proporcionar al personal mencionado en dicho apartado los co-
nocimientos y competencias necesarios, en particular para elaborar y ejecutar los
planes nacionales de preparacion a los que se hace referencia en el articulo 6 y rea-
lizar actividades para reforzar las capacidades de preparacion y vigilancia frente a
las crisis, incluido el uso de herramientas digitales.

3. Las actividades de formacion a las que se hace referencia en el apartado 1 po-
dran estar abiertas al personal de las autoridades competentes de terceros paises, y
podrén organizarse fuera de la Union.

4. Los organismos cuyo personal participe en las actividades de formacién or-
ganizadas de conformidad con el apartado 1 velardn por que los conocimientos ad-
quiridos a través de dichas actividades se difundan segtin sea necesario y se utilicen
adecuadamente en las actividades de formacion del personal que organicen.

5. La Comisién podré apoyar la organizacion de programas, en cooperacion con
los Estados miembros, para el intercambio de personal de asistencia sanitaria y per-
sonal de la salud puiblica entre dos o mas Estados miembros y para el traslado tem-
poral de personal de un Estado miembro a otro.

6. La Comisién, mediante actos de ejecucion, podrd establecer normas para la
organizacion de las actividades de formacién a las que se refiere el apartado 1 y de
los programas a los que se refiere el apartado 5.

Dichos actos de ejecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.

Articulo 12. Adquisicién conjunta de contramedidas médicas

1. La Comisién y los Estados miembros que lo deseen podran participar en un
procedimiento de adquisicién conjunta llevado a cabo de conformidad con el ar-
ticulo 165, apartado 2, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento
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Europeo y del Consejo® con vistas a la adquisicién anticipada de contramedidas
médicas frente a amenazas transfronterizas graves para la salud.

2. El procedimiento de adquisicién conjunta al que se hace referencia en el apar-
tado 1 deberd cumplir las condiciones siguientes:

a) la participacién en el procedimiento de adquisicién conjunta estard abierta a
todos los Estados miembros, los Estados de la Asociacion Europea de Libre Comer-
cio (AELC) y los paises candidatos a la adhesion a la Unién, de conformidad con el
articulo 165, apartado 2, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046;

b) se respetardn los derechos y las obligaciones de los Estados miembros, los
Estados de la AELC y los paises candidatos a la adhesién que no participen en la
adquisicion conjunta, en particular los relativos a la proteccion y la mejora de la sa-
lud humana;

¢) los Estados miembros, los Estados de la AELC y los paises candidatos a la
adhesién a la Unidn que participen en una adquisicion conjunta adquirirdn la con-
tramedida médica en cuestion a través de dicho procedimiento y no a través de otros
canales, y no llevardn a cabo procesos de negociacion paralelos para ese producto;

d) la adquisicién conjunta no afectard el mercado interior, no serd discriminato-
ria ni restringird el comercio y no causard distorsiones de la competencia;

e) la adquisicién conjunta no tendrd repercusion financiera directa alguna en los
presupuestos de los Estados miembros, los Estados de la AELC y los paises candi-
datos a la adhesion a la Unién que no participen en la adquisicién conjunta.

3. La Comisidn, en colaboracién con los Estados miembros, garantizard la coor-
dinacién y el intercambio de informacién entre las entidades que organicen cual-
quier accion, incluidos, entre otros, los procedimientos de adquisicion conjunta, el
almacenamiento y la donacién de contramedidas médicas en virtud de diferentes
mecanismos establecidos a escala de la Union, en particular en virtud de:

a) el almacenamiento en el marco de rescEU al que se hace referencia en el arti-
culo 12 de la Decision n.° 1313/2013/UE;

b) el Reglamento (UE) 2016/369;

¢) la futura estrategia farmacéutica;

d) el programa La UE por la Salud, establecido mediante el Reglamento (UE)
n.’ .../.. del Parlamento Europeo y del Consejo®;

e) el Reglamento (UE) n.° .../... del Parlamento Europeo y del Consejo*; y

f) otros instrumentos de apoyo a la investigacion y el desarrollo biomédicos a
escala de la Unién a fin de mejorar la capacidad y la disposicion para responder a
las amenazas y emergencias transfronterizas.

Capitulo lll. Vigilancia epidemiolégica, laboratorios de referencia de la
ue y seguimiento ad hoc

Articulo 13. Vigilancia epidemioldgica

1. La red de vigilancia epidemioldgica de las enfermedades transmisibles y de
los problemas sanitarios especiales relacionados a que se hace referencia en el arti-
culo 2, apartado 1, letra a), incisos i) y ii), garantizard una comunicacién permanen-
te entre la Comision, el ECDC y las autoridades competentes responsables a escala
nacional de la vigilancia epidemioldgica.

2. La red de vigilancia epidemioldgica tendrd como objetivo:

29. Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, so-
bre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unién, por el que se modifican los Reglamen-
tos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.* 1309/2013, (UE)
n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decision n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el
Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

30. [Insértese el titulo y la referencia del DO del Reglamento.]

31. el Reglamento (UE).../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., por el que se establece el Fondo
Europeo de Defensa (DO ...).
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a) hacer un seguimiento de las tendencias de las enfermedades transmisibles a lo
largo del tiempo y entre los Estados miembros y en terceros paises para evaluar la
situacion, responder a los aumentos por encima de los umbrales de alerta y facilitar
una actuacion adecuada basada en datos contrastados;

b) detectar y supervisar cualquier brote multinacional de enfermedades transmi-
sibles con respecto al origen, el momento, la poblacién y el lugar, con el fin de jus-
tificar la actuacién en materia de salud ptblica;

¢) contribuir a la evaluacién y el seguimiento de los programas de prevencion
y control de las enfermedades transmisibles a fin de aportar los datos contrastados
para recomendaciones destinadas a reforzar y mejorar dichos programas a escala
nacional y a escala de la Union;

d) detectar los factores de riesgo para la transmision de enfermedades, asi como
para los grupos de poblacién en situacion de riesgo y los que necesitan medidas de
prevencion especificas;

e) contribuir a la evaluacién de la carga que representan las enfermedades trans-
misibles para la poblacién utilizando datos como la prevalencia de la enfermedad,
las complicaciones, la hospitalizacién y la mortalidad;

f) contribuir a la evaluacién de la capacidad de los sistemas sanitarios para el
diagnéstico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades transmisibles especifi-
cas, asi como a la seguridad de los pacientes;

g) contribuir a la modelizacion y la elaboracién de hipétesis con fines de res-
puesta;

h) determinar las prioridades y necesidades de investigacion y llevar a cabo las
actividades de investigacion pertinentes;

i) apoyar las medidas de rastreo de contactos establecidas por las autoridades
sanitarias competentes.

3. Las autoridades nacionales competentes a las que se refiere el apartado 1 co-
municardn la informacién siguiente a las autoridades participantes en la red de vi-
gilancia epidemioldgica:

a) datos e informaciones comparables y compatibles en relacién con la vigilan-
cia epidemioldgica de las enfermedades transmisibles y los problemas sanitarios es-
peciales relacionados a que se hace referencia en el articulo 2, apartado 1, letra a),
incisos 1) y ii);

b) informacién pertinente sobre la evolucién de las situaciones epidémicas, en
particular para la modelizacién y la elaboracién de hipétesis;

¢) informacion pertinente sobre fendmenos epidémicos inhabituales o nuevas
enfermedades transmisibles de etiologia desconocida, incluidos los que se producen
en terceros paises;

d) datos sobre patégenos moleculares, si fueran necesarios para detectar o inves-
tigar amenazas transfronterizas para la salud;

e) datos de los sistemas sanitarios necesarios para gestionar las amenazas trans-
fronterizas para la salud; y

f) informacion sobre sistemas de seguimiento para el rastreo de contactos que se
hayan desarrollado a escala nacional.

4. Al notificar informacién sobre vigilancia epidemioldgica, las autoridades na-
cionales competentes utilizardn, cuando estén disponibles, las definiciones de casos
adoptadas de conformidad con el apartado 9 para cada enfermedad transmisible o
problema sanitario especial relacionado a que se hace referencia en el apartado 1.

5. La Comisién y los Estados miembros colaborardn para definir normas euro-
peas de vigilancia especificas para cada enfermedad, sobre la base de la propuesta
del ECDC, en consulta con las redes de vigilancia pertinentes.

6. E1 ECDC supervisara el cumplimiento de estas normas de vigilancia por parte
de los Estados miembros y compartird informes periédicos de seguimiento con el
Comité de Seguridad Sanitaria y con la Comisidn.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 155



BOPC 764
21 de desembre de 2020

El ECDC informara periédicamente al Comité de Seguridad Sanitaria sobre el
cardcter oportuno, la exhaustividad y la calidad de los datos de vigilancia notifica-
dos al ECDC.

7. La Comisién podrd complementar la accién de los Estados miembros median-
te la adopcidn de recomendaciones sobre vigilancia dirigidas a los Estados miem-
bros.

8. Cada Estado miembro designard a las autoridades competentes responsables,
en dicho Estado miembro, de la vigilancia epidemiolégica contemplada en el apar-
tado 1.

9. La Comisién, mediante actos de ejecucion, establecerd y actualizara:

a) la lista de enfermedades transmisibles y problemas sanitarios especiales rela-
cionados mencionados en el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos i) y ii), a fin de
garantizar la cobertura de dichas enfermedades y problemas relacionados por parte
de la red de vigilancia epidemioldgica;

b) las definiciones de casos sobre cada enfermedad transmisible y problema sa-
nitario especial relacionado sujetos a vigilancia epidemioldgica, a fin de garantizar
la comparabilidad y compatibilidad a escala de la Union de los datos recopilados;

¢) los procedimientos para el funcionamiento de la red de vigilancia epidemio-
l6gica, tal como han sido desarrollados en aplicacion del articulo 5 del Reglamen-
to (UE) ...[.. [DO: Insértese el niimero del Reglamento ECDC [ISC/2020/ 12527]].

Dichos actos de ejecucion serdn adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.

10. Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas
con la gravedad o la novedad de una amenaza transfronteriza grave para la salud
o con la rapidez de su propagacion entre los Estados miembros, la Comision podra
adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables de conformidad con el proce-
dimiento a que se refiere el articulo 27, apartado 3, para la adopcion de definiciones
de casos, procedimientos e indicadores para la vigilancia en los Estados miembros
en el caso de una amenaza contemplada en el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos
1) y ii). Los indicadores mencionados anteriormente también apoyardn la evaluacion
de la capacidad de diagndstico, prevencion y tratamiento.

Articulo 14. Plataforma de vigilancia

1. El ECDC garantizard un mayor desarrollo de la plataforma digital a través de
la cual se gestionan e intercambian los datos, a fin de establecer sistemas integra-
dos e interoperables de vigilancia que permitan la vigilancia en tiempo real, cuando
proceda, con el fin de apoyar la prevencion y el control de las enfermedades trans-
misibles.

2. La plataforma digital:

a) permitird la recogida automatizada de datos de vigilancia y de laboratorio,
utilizara la informacién de las historias clinicas digitales y el seguimiento de los
medios de comunicacion, y aplicara la inteligencia artificial para la validacién, el
andlisis y la notificacién automatizada de datos;

b) preverd el tratamiento e intercambio informatizados de informacién, datos y
documentos.

3. Los Estados miembros son responsables de garantizar que el sistema integra-
do de vigilancia se alimente periddicamente de informacion, datos y documentos
oportunos y completos transmitidos e intercambiados a través de la plataforma di-
gital.

4. E1 ECDC:

a) hard un seguimiento del sistema de vigilancia integrada y compartird informes
periddicos de seguimiento con los Estados miembros y la Comision;
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b) informard periddicamente al Comité de Seguridad Sanitaria sobre el cardc-
ter oportuno, la exhaustividad y la calidad de los datos de vigilancia notificados al
ECDC y transmitidos e intercambiados a través de la plataforma digital.

5. Con fines epidemioldgicos, el ECDC también tendrd acceso a los datos sanita-
rios pertinentes a los que se acceda o que estén disponibles a través de infraestruc-
turas digitales que permitan el uso de datos sanitarios con fines de investigacion,
elaboracion de politicas y regulacion.

6. La Comisién adoptard actos de ejecucion para el funcionamiento de la plata-
forma de vigilancia que establezcan:

a) las especificaciones técnicas de la plataforma, incluidos el mecanismo de in-
tercambio electrénico de datos para los intercambios con los sistemas nacionales
existentes, la determinacién de las normas aplicables, la definicion de las estruc-
turas de los mensajes, los diccionarios de datos, el intercambio de protocolos y los
procedimientos;

b) las normas especificas para el funcionamiento de la plataforma, en particular
para garantizar la proteccion de los datos personales y la seguridad del intercambio
de informacion;

¢) las disposiciones de contingencia que deban aplicarse en caso de indisponibi-
lidad de cualesquiera de las funciones de la plataforma;

d) los casos y condiciones en que los terceros paises y organizaciones internacio-
nales afectados puedan tener acceso parcial a las funciones de la plataforma y las
disposiciones précticas de dicho acceso;

e) los casos y condiciones en que los datos, la informacién y los documentos a
que se refiere el articulo 13 deben transmitirse a través de la plataforma y la lista de
dichos datos, informacién y documentos; y

f) las condiciones en las que el ECDC puede participar y obtener acceso a los
datos sanitarios a los que se acceda o que se intercambien a través de las infraes-
tructuras digitales a que se refiere el apartado 5.

Articulo 15. Laboratorios de referencia de la UE

1. En el dmbito de la salud ptiblica o para dmbitos especificos de la salud publica
pertinentes para la ejecucion del presente Reglamento o de los planes nacionales a
los que se hace referencia en el articulo 6, la Comisién podra designar, mediante ac-
tos de ejecucion, laboratorios de referencia de la UE que presten apoyo a los labora-
torios nacionales de referencia a fin de promover las buenas pricticas y la armoniza-
cién voluntaria por parte de los Estados miembros en cuanto a pruebas diagnésticas,
métodos de ensayo, utilizacién de determinadas pruebas para la vigilancia, notifica-
cién e informacion uniformes de las enfermedades por los Estados miembros.

2. Los laboratorios de referencia de la UE serdn responsables, en particular, de
las siguientes tareas de coordinacion de la red de laboratorios nacionales de referen-
cia, en particular en los siguientes ambitos:

a) pruebas diagnoésticas de referencia, incluidos los protocolos de las pruebas;

b) recursos materiales de referencia;

¢) evaluaciones de calidad externas;

d) asesoramiento cientifico y asistencia técnica;

e) colaboracion e investigacion;

f) seguimiento, alerta y apoyo en la respuesta a los brotes; y

g) formacion.

3. Lared de laboratorios de referencia de la UE serd administrada y coordinada
por el ECDC.

4. Las designaciones previstas en el apartado 1 seguirdn un proceso publico de
seleccion, estardn limitadas en el tiempo, con una duraciéon minima de cinco afios,
y se revisardn periédicamente. Las designaciones estableceran las responsabilidades
y tareas de los laboratorios designados.
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Dichos actos de ejecucion serdn adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.

5. Los laboratorios a los que se hace referencia en el apartado 1:

a) serdan imparciales, no tendrdn conflicto de intereses y, en particular, no se ha-
llardn en una situacién que, directa o indirectamente, pueda afectar a la imparcia-
lidad de su conducta profesional en lo que respecta al ejercicio de sus tareas como
laboratorios de referencia de la UE;

b) tendran personal debidamente cualificado y con una formacién adecuada en
su ambito de competencia, o tendrdn acceso contractual a tal personal;

¢) poseerdn o tendrdn acceso a la infraestructura, el equipamiento y los produc-
tos necesarios para realizar las tareas que se les asignen;

d) garantizaran que su personal y cualquier otro personal contratado tenga un
buen conocimiento de las normas y précticas internacionales y que en su trabajo se
tengan en cuenta los tltimos avances en materia de investigacion a escala nacional,
de la Unién e internacional;

e) estardn equipados o tendran acceso al equipo necesario para realizar sus ta-
reas en situaciones de emergencia; y

f) cuando proceda, estardn equipados para cumplir las correspondientes normas
de bioseguridad.

Ademads de los requisitos establecidos en el parrafo primero, los laboratorios de
referencia de la UE también estardn acreditados de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®.

6. Podran concederse subvenciones a los laboratorios mencionados en el aparta-
do 1 para sufragar los gastos que soporten en la ejecucion de programas de trabajo
anuales o plurianuales que se hayan establecido de conformidad con los objetivos
y prioridades de los programas de trabajo adoptados por la Comisién con arreglo
al programa La UE por la Salud, establecido mediante el Reglamento (UE)....... del
Parlamento Europeo y del Consejo®.

Articulo 16. Red en materia de sustancias de origen humano

1. Se crea una red de servicios de los Estados miembros que apoye las transfusio-
nes, los trasplantes y la reproduccién médicamente asistida para permitir el acceso
continuo y rapido a datos seroepidemioldgicos, incluida la evaluacién de la exposi-
cioén y la inmunidad de la poblacion donante, y para supervisar, evaluar y ayudar a
hacer frente a los brotes de enfermedades que conciernen a las sustancias de origen
humano.

2. La red serd administrada y coordinada por el ECDC.

3. Cada Estado miembro designard a las autoridades competentes responsables
en su territorio de los servicios de apoyo a las transfusiones, los trasplantes y la re-
produccion médicamente asistida a los que se hace referencia en el apartado 1.

Articulo 17. Seguimiento ad hoc

1. A raiz de una alerta notificada con arreglo al articulo 19 relativa a una ame-
naza transfronteriza grave para la salud de las contempladas en el articulo 2, apar-
tado 1, letra a), inciso iii), y letras b), ¢) o d), los Estados miembros, en colaboracién
con la Comision y sobre la base de la informacién obtenida mediante sus sistemas
de seguimiento, se informardn mutuamente, a través del «Sistema de Alerta Precoz
y Respuesta» (SAPR) y, si asf lo requiere la urgencia de la situacion, a través del
Comité de Seguridad Sanitaria, acerca de la evolucion a escala nacional por lo que
respecta a la amenaza en cuestion.

2. La informacidn transmitida con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1, si se
dispone de ella, incluird, en particular, cualquier cambio en la distribucién geogra-

32. Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los produc-
tos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

33. [Insértese el titulo y la referencia del DO del Reglamento.]
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fica, la propagacion y la gravedad de la amenaza en cuestién, asi como los medios
de deteccion.

3. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard, en caso necesario, las
definiciones de casos que hayan de utilizarse para el seguimiento ad hoc, con el fin
de garantizar la comparabilidad y compatibilidad a escala de la Unién de los datos
recopilados.

Dichos actos de ejecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas por la importancia
de una amenaza transfronteriza grave para la salud o su velocidad de propagacién
entre los Estados miembros, la Comisién podra adoptar o actualizar las definiciones
de casos a que se refiere el parrafo primero mediante actos de ejecucion inmedia-
tamente aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articu-
lo 27, apartado 3.

Capitulo IV. Alerta precoz y respuesta

Articulo 18. Sistema de Alerta Precoz y Respuesta

1. El SAPR permitird a la Comisién y las autoridades nacionales competentes
mantenerse en comunicacion permanente a efectos de preparacion, alerta precoz y
respuesta, avisos, evaluacion de los riesgos para la salud publica y determinacion de
las medidas que pueden ser necesarias para proteger la salud publica.

2. La gestién y el uso del SAPR implican el intercambio de datos personales en
casos especificos en los que los instrumentos juridicos pertinentes asi lo establez-
can. Esto incluye:

a) el tratamiento de los datos personales de los usuarios autorizados del sistema;

b) el tratamiento de los datos sanitarios y otros datos personales, en particular
los datos de rastreo de contactos a través de la funcion de mensajeria selectiva del
SAPR.

El ECDC actualizaré continuamente el SAPR para permitir el uso de tecnologias
modernas, como las aplicaciones méviles digitales, los modelos de inteligencia arti-
ficial, las aplicaciones que aprovechan la tecnologia espacial u otras tecnologias de
rastreo de contactos automatizado basandose en las tecnologias de rastreo de con-
tactos desarrolladas por los Estados miembros.

3. Cada Estado miembro designara a la autoridad competente o a las autoridades
responsables a escala nacional de la notificacion de las alertas y la determinacion de
las medidas necesarias para la proteccion de la salud publica, a efectos de la alerta
precoz y respuesta.

4. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard procedimientos de in-
tercambio de informacién con otros sistemas de alerta rapida a escala de la Union,
incluido el intercambio de datos personales, a fin de garantizar el buen funciona-
miento del SAPR y de evitar el solapamiento de actividades o acciones que entren
en conflicto con estructuras y mecanismos existentes de preparacién, seguimiento,
alerta precoz y lucha contra las amenazas transfronterizas graves para la salud.

Dichos actos de ejecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.

Articulo 19. Notificacién de alertas

1. Las autoridades nacionales competentes o la Comision notificaran una alerta a
través del SAPR cuando la aparicién o el desarrollo de una amenaza transfronteriza
grave para la salud cumpla los criterios siguientes:

a) resulte inusual o inesperada en un lugar y un momento determinados, cause
o pueda causar una morbilidad o una mortalidad humanas significativas, aumen-
te o pueda aumentar rdpidamente, o supere o pueda superar la capacidad de res-
puesta nacional; y
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b) afecte o pueda afectar a mas de un Estado miembro; y

¢) exija o pueda exigir una respuesta coordinada a escala de la Union.

2. Cuando las autoridades nacionales competentes notifiquen a la OMS aconteci-
mientos que puedan constituir emergencias de salud publica de importancia interna-
cional conforme al articulo 6 del RSI, notificaran una alerta, a mas tardar de manera
simultdnea, a través del SAPR a condicion de que se trate de una de las amenazas
contempladas en el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento.

3. Al notificar una alerta, las autoridades nacionales competentes y la Comisién
comunicardn sin demora, a través del SAPR, cualquier informacién pertinente de
que dispongan que pueda ser ttil para coordinar la respuesta, como:

a) el tipo y origen del agente;

b) la fecha y el lugar del incidente o del brote;

¢) los medios de transmision o difusion;

d) los datos toxicoldégicos;

e) los métodos de deteccion y de confirmacion;

f) los riesgos para la salud publica;

g) las medidas de salud publica aplicadas o que esté previsto adoptar a escala
nacional;

h) las medidas distintas de las medidas de salud ptiblica;

1) la necesidad urgente o la escasez de contramedidas médicas;

j) las solicitudes y ofertas de ayuda de emergencia transfronteriza;

k) los datos personales necesarios a efectos de rastreo de contactos, de acuerdo
con el articulo 26;

1) cualquier otra informacion pertinente por lo que respecta a la amenaza trans-
fronteriza grave para la salud de que se trate.

4. La Comisién pondrd a disposicion de las autoridades nacionales competentes
a través del SAPR cualquier informacion que pueda ser ttil para coordinar la res-
puesta a que se refiere el articulo 21, incluida informacién relacionada con amenazas
transfronterizas graves para la salud y medidas de salud publica en relacién con las
amenazas transfronterizas graves para la salud ya transmitidas a través de sistemas
de alerta rdpida y de informacién establecidos en virtud de otras disposiciones del
Derecho de la Unién o del Tratado Euratom.

Articulo 20. Evaluacion de los riesgos para la salud publica

1. Cuando se notifique una alerta con arreglo al articulo 19, la Comision, siempre
que sea necesario para la coordinacion de la respuesta a escala de la Unién o pre-
via solicitud del Comité de Seguridad Sanitaria a que se refiere el articulo 21 o por
iniciativa propia, pondrd rdpidamente a disposicion de las autoridades nacionales
competentes y de dicho Comité, a través del SAPR, una evaluacion de riesgos de la
gravedad potencial de la amenaza para la salud publica, incluidas las posibles medi-
das de salud publica. Dicha evaluacién de riesgos serd efectuada por:

a) el ECDC, de conformidad con el articulo 8 bis del Reglamento (UE) .../.... [OJ:
Insértese el niimero del Reglamento ECDC [ISC/2020/12527]] en caso de amenaza
contemplada en el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos 1) y ii), incluidas las sustan-
cias de origen humano: sangre, 6rganos, tejidos y células potencialmente afectados
por enfermedades transmisibles; o el articulo 2, apartado 1, letra d); o

b) la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), de conformidad con
el articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo*, en el caso de una amenaza contemplada en el articulo 2 del presente Regla-
mento, cuando la amenaza esté comprendida en el mandato de la EFSA; o

34. Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31
de 1.2.2002, p. 1).
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Fascicle cinque

¢) la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), de conformi-
dad con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo*,
en el caso de una amenaza contemplada en el articulo 2, apartado 1, letras b) y ¢),
cuando la amenaza esté comprendida en el mandato de la ECHA; o

d) la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), de conformidad con el Re-
glamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo*, en el caso de
una amenaza contemplada en el articulo 2, apartado 1, letra c), cuando la amenaza
esté comprendida en el mandato de la AEMA; o

e) el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (EMCDDA), de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo”, en el caso de una amenaza contemplada en el articulo 2, apartado 1, le-
tra b), cuando la amenaza esté comprendida en el mandato del EMCDDA,;

f) en el caso de una amenaza contemplada en el articulo 2, apartado 1, la evalua-
cion de riesgos se llevard a cabo en cooperacidn con la Oficina Europea de Policia
(Europol) cuando la amenaza proceda de actividades terroristas o delictivas, y en
cooperacion con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), cuando la amenaza
esté relacionada con medicamentos.

2. A peticidn de la agencia u organismo que lleve a cabo la evaluacion de riesgos
en el marco de su mandato, las agencias y organismos a que se refiere el apartado 1
facilitardn, sin demora injustificada, toda la informacién y los datos pertinentes de
que dispongan.

3. Si la evaluacion de riesgos que se requiere queda total o parcialmente excluida
del mandato de las agencias mencionadas en el apartado 1 y se considera necesaria
para la coordinacion de la respuesta a escala de la Unién, la Comisién, previa soli-
citud del Comité de Seguridad Sanitaria o por iniciativa propia, proporcionard una
evaluacioén de riesgos ad hoc.

La Comisidn pondra la evaluacion de riesgos a disposicion de las autoridades na-
cionales competentes a la mayor brevedad a través del SAPR y, si procede, a través
de sistemas de alerta relacionados. En caso de que la evaluacién de riesgos deba ha-
cerse publica, las autoridades nacionales competentes la recibirdn con anterioridad
a su publicacion.

La evaluacion de riesgos tendrd en cuenta, cuando esté disponible, la informa-
cion pertinente facilitada por otras entidades, en especial la OMS, en caso de que se
trate de una emergencia de salud puiblica de importancia internacional.

4. La Comision velard por que se ponga a disposicion de las autoridades nacio-
nales competentes, a través del SAPR, asi como del Comité de Seguridad Sanitaria,
toda informacién que pueda ser pertinente para la evaluacién de riesgos.

Articulo 21. Coordinacién de la respuesta en el marco del Comité de

Seguridad Sanitaria

1. Tras la notificacion de una alerta con arreglo al articulo 19, los Estados miem-
bros, a peticién de la Comisién o de un Estado miembro y sobre la base de la infor-
macién disponible, incluida la indicada en el articulo 19 y la evaluacién de riesgos
a que se refiere el articulo 20, se coordinaran en el marco del Comité de Seguridad
Sanitaria y en colaboracién con la Comisién:

35. Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, rela-
tivo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH),
por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE
y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi
como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE
de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

36. Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativo a
la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacién y de Observacién sobre el Medio
Ambiente (DO L 126 de 21.5.2009, p. 13).

37. Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre
el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (DO L 376 de 27.12.2006, p. 1).
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a) las respuestas nacionales, incluidas las necesidades de investigacion, a las ame-
nazas transfronterizas graves para la salud, en particular en caso de que una emer-
gencia de salud publica de importancia internacional se declare conforme al RSI y
esté contemplada en el articulo 2 del presente Reglamento;

b) la comunicacién de riesgos y crisis, adaptada a las necesidades y circunstan-
cias del Estado miembro, con objeto de facilitar informacién coherente y coordina-
da al publico y a los profesionales de la sanidad de la Unidn;

¢) la adopcidn de dictdimenes y orientaciones, en particular sobre medidas espe-
cificas de respuesta destinadas a los Estados miembros para la prevencion y el con-
trol de las amenazas transfronterizas graves para la salud.

2. Cuando un Estado miembro tenga previsto adoptar medidas de salud publi-
ca para luchar contra una amenaza transfronteriza grave para la salud, informard y
consultard, antes de adoptarlas, a los demds Estados miembros y a la Comisién so-
bre la naturaleza, la finalidad y el alcance de tales medidas, salvo que la necesidad
de proteger la salud publica sea tan urgente que sea necesario adoptarlas inmedia-
tamente.

3. Cuando un Estado miembro deba adoptar con cardcter urgente medidas de
salud puiblica en respuesta a la aparicion o reaparicién de una amenaza transfronte-
riza grave para la salud, informar4, de manera inmediata a su adopcion, a los demds
Estados miembros y a la Comisién sobre la naturaleza, la finalidad y el alcance de
tales medidas.

4. La Comisién adoptard, mediante actos de ejecucion, los procedimientos nece-
sarios para la aplicacién uniforme de las disposiciones sobre intercambio de infor-
macioén, consulta y coordinacion establecidas en los apartados 1, 2 y 3.

Dichos actos de ejecucion serdn adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.

Articulo 22. Recomendaciones sobre medidas comunes temporales de

salud publica

1. La Comision podrd complementar la accion de los Estados miembros median-
te la adopcién de recomendaciones sobre medidas comunes temporales de salud pu-
blica dirigidas a los Estados miembros.

2. Las recomendaciones relativas a las medidas adoptadas contempladas en el
apartado 1:

a) se basardn en recomendaciones concretas del ECDC en particular, de otras
agencias u organismos pertinentes o del Comité Consultivo al que se hace referen-
cia en el articulo 24;

b) respetaran las responsabilidades de los Estados miembros en la definicién de
su politica sanitaria y en la organizacion y prestacién de servicios sanitarios y aten-
cién médica;

¢) seran proporcionadas a los riesgos que entrafia la amenaza en cuestion para la
salud publica, evitando en particular cualquier restriccidén innecesaria a la libre cir-
culacién de las personas, los bienes y los servicios.

Capitulo V. Emergencia de salud publica a escala de la Unién

Articulo 23. Reconocimiento de las situaciones de emergencia

1. La Comisidn, basdndose en el dictamen de expertos del Comité Consultivo al
que se hace referencia en el articulo 24, podra reconocer formalmente una emer-
gencia de salud publica a escala de la Unidn, incluidas las situaciones de pandemia
en las que la amenaza transfronteriza grave para la salud de que se trate ponga en
peligro la salud publica a escala de la Unidn.

2. La Comisién pondra fin al reconocimiento indicado en el apartado 1 tan pron-
to como deje de cumplirse una de las condiciones aplicables establecidas en dicho
apartado.
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3. Antes de reconocer una situacién de emergencia para la salud publica a escala
de la Unidn, la Comisién debe ponerse en contacto con la OMS a fin de compartir
con esta su andlisis de la situacién del brote e informarla de su intencién de adoptar
la decisién correspondiente.

4. La Comisién adoptard, mediante actos de ejecucion, las medidas a las que se
hace referencia en los apartados 1y 2.

Dichos actos de ejecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con
la importancia de una amenaza transfronteriza grave para la salud humana o su ve-
locidad de propagacion entre los Estados miembros, la Comisién podrd reconocer
situaciones de emergencia para la salud publica con arreglo al apartado 1 mediante
actos de ejecucion inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 27, apartado 3.

Articulo 24. Comité Consultivo sobre emergencias de salud publica

1. A efectos del reconocimiento formal de una emergencia de salud publica a
escala de la Uni6n, la Comision creard un Comité Consultivo sobre emergencias de
salud publica (en lo sucesivo, el «Comité Consultivo») que, a peticién de la Comi-
sion, asesorard a la Comision facilitando su opinién sobre:

a) sl una amenaza constituye una emergencia de salud publica a escala de la
Unioén;

b) la conclusién de una situaciéon de emergencia de salud publica a escala de la
Unidn; y

¢) el asesoramiento sobre la respuesta, lo que incluye:

i) formular de las medidas de respuesta, incluida la comunicacién de riesgos y
crisis, que deberdn dirigirse a todos los Estados miembros en consonancia con las
diferentes fases de la amenaza en la Unidn;

ii) detectar y atenuar las carencias, incoherencias o deficiencias significativas
en las medidas adoptadas o que vayan a adoptarse, a fin de contener y gestionar la
amenaza especifica y superar su impacto, en particular en la gestion y el tratamiento
clinicos, las contramedidas no farmacéuticas y las necesidades de investigacion en
materia de salud publica;

1ii) priorizar la asistencia sanitaria, la proteccidn civil y otros recursos, asi como
las medidas de apoyo que deben organizarse o coordinarse a escala de la Unidn;

iv) posteriormente, recomendar medidas de actuacion para abordar y mitigar las
consecuencias a largo plazo de la amenaza especifica.

2. El Comité Consultivo estard compuesto por expertos independientes, seleccio-
nados por la Comisién en funcion de los dmbitos de conocimientos especializados y
de experiencia mas pertinentes para la amenaza especifica que esté produciéndose.
El Comité debe tener una composicién multidisciplinaria para poder asesorar sobre
aspectos biomédicos, conductuales, sociales, econdmicos, culturales e internaciona-
les. Los representantes del ECDC y de la EMA participan como observadores en el
Comité Consultivo. Los representantes de otros organismos o agencias de la Unién
pertinentes para la amenaza especifica participardn como observadores en dicho
Comité cuando sea necesario. La Comision podra invitar de forma ocasional a par-
ticipar en los trabajos del Comité Consultivo a expertos con conocimientos especia-
lizados en cuestiones incluidas en el orden del dia.

3. El Comité Consultivo se reunira cada vez que la situacion lo requiera, a peti-
cion de la Comisién o de un Estado miembro.

4. El Comité Consultivo estard presidido por un representante de la Comision.

5. La Secretaria del Comité Consultivo correrd a cargo de la Comision.

6. El Comité Consultivo establecera su reglamento interno, en el que constaran
las normas relativas a la declaracion y el cese de una situacién de emergencia, asi
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como a la adopcién de recomendaciones y a la votacién. El reglamento interno en-
trard en vigor una vez que reciba el dictamen favorable de la Comision.

Articulo 25. Efectos juridicos del reconocimiento

1. El reconocimiento de una situacion de emergencia con arreglo al articulo 23
tendrd el efecto juridico de permitir la introduccion de:

a) las medidas, aplicables durante el periodo de emergencia de salud publica y
relativas a los medicamentos y productos sanitarios, establecidas en el Reglamento
(UE)...L.. [DO: Insértese el niimero del Reglamento EMA [1SC/2020/ 12532]];

b) los mecanismos para hacer un seguimiento de la escasez de contramedidas
médicas, asi como del desarrollo, la adquisicion, la gestion y el despliegue de estas;

¢) la activacion del apoyo del ECDC al que se hace referencia en el Reglamento
(UE)...L.. [DO: Insértese el niimero del Reglamento ECDC [1SC/2020/ 12527]] para
movilizar y desplegar el Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE.

Capitulo VI. Disposiciones de procedimiento

Articulo 26. Protecciéon de los datos personales con respecto a la

funcion de mensajeria selectiva del SAPR

1. El SAPR incluird una funcién de mensajeria selectiva que permita comunicar
los datos personales, incluidos los datos de contacto y los datos sanitarios, tnica-
mente a las autoridades nacionales competentes implicadas en las medidas de ras-
treo de contactos de que se trate. Esa funcion de mensajeria selectiva se concebira
y utilizard de manera que quede garantizada la seguridad y la legalidad del trata-
miento de datos personales y que conecte con los sistemas de rastreo de contactos
a escala de la Unioén.

2. Cuando las autoridades competentes que aplican las medidas de rastreo de
contactos comuniquen, a través del SAPR, datos personales necesarios a efectos de
dicho rastreo con arreglo al articulo 19, apartado 3, utilizardn la funcién de mensa-
jeria selectiva mencionada en el apartado 1 del presente articulo y comunicardn los
datos Unicamente a los demds Estados miembros que participen en tales medidas
de rastreo.

3. Cuando transmitan la informacién indicada en el apartado 2, las autoridades
competentes hardn referencia a la alerta notificada previamente a través del SAPR.

4. Los mensajes que contengan datos personales se borrardn automdaticamente de
la funcién de mensajeria selectiva catorce dias después de su envio.

5. Los datos personales también podran intercambiarse en el contexto del rastreo
de contactos automatizado, utilizando aplicaciones de rastreo de contactos.

6. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard:

a) los requisitos detallados que sean necesarios para garantizar que el funciona-
miento del SAPR vy el tratamiento de datos cumplen lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 y en el Reglamento (UE) 2018/1725;

b) los procedimientos para la interconexién del SAPR con los sistemas de rastreo
de contactos a escala de la Unidn;

¢) una lista de las categorias de datos personales que puedan intercambiarse a
efectos de la coordinacién de las medidas de rastreo de contactos.

d) las modalidades de tratamiento de las aplicaciones de rastreo de contactos au-
tomatizadas y la interoperabilidad de dichas aplicaciones, asi como los casos y las
condiciones en que se puede conceder a los terceros paises acceso a la interoperabi-
lidad del rastreo de contactos y las modalidades practicas de dicho acceso.

Dichos actos de ejecucion serdn adoptados con arreglo al procedimiento de exa-
men al que se hace referencia en el articulo 27, apartado 2.
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Articulo 27. Procedimiento de comité

1. La Comisidn estard asistida por un Comité de amenazas transfronterizas gra-
ves para la salud. Dicho Comité serd un comité en el sentido del articulo 3, apartado
2, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

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

Cuando el Comité no emita un dictamen, la Comision no adoptard el proyecto de
acto de ejecucion y serd de aplicacion el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion
el articulo 8 del Reglamento (UE) n.° 182/2011, leido en relacién con su articulo 5.

Articulo 28. Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 8, apar-
tado 3, se otorgan a la Comisién por un periodo de tiempo indefinido a partir del ...
[fecha de entrada en vigor del acto legislativo de base o cualquier otra fecha fijada
por los colegisladores].

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 8, apartado 3, podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
Decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella
se especifiquen. La Decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma.
No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisidn consultard a los exper-
tos designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios esta-
blecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de
abril de 2016.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simulta-
neamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 8, apartado 3, entrardn
en vigor Gnicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacion al Par-
lamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o
si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no
las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Euro-
peo o del Consejo.

Articulo 29. Evaluaciones relativas al presente Reglamento

A mds tardar en 2025 y posteriormente cada cinco afios, la Comision llevard
a cabo una evaluacion del presente Reglamento y presentard un informe sobre las
principales conclusiones al Parlamento Europeo y al Consejo. La evaluacion se efec-
tuard con arreglo a las directrices de la Comisién para la mejora de la legislacion.
La evaluacion incluird, en particular, una evaluacién del funcionamiento del SAPR
y de lared de vigilancia epidemioldgica, asi como de la coordinacién de la respuesta
con el Comité de Seguridad Sanitaria.

Capitulo VII. Disposiciones finales

Articulo 30. Derogacion

1. Queda derogada la Decisién n.° 1082/2013/UE.

2. Las referencias a la Decision derogada se entenderdn hechas al presente Re-
glamento con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo.
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21 de desembre de 2020 El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el
Diario Oficial de la Union Europea.
El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente; por el Consejo, el presidente

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a UArxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta

de reglament del Parlament Europeu i del Consell sobre normes
comunes per a garantir les connexions basiques del transport de
mercaderies i viatgers per carretera al final del periode transitori
esmentat en I’Acord de retirada del Regne Unit de la Gran Bretanya
i d’Irlanda del Nord de la Unié Europea i de la Comunitat Europea de
I’Energia Atomica

295-00254/12

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 15.12.2020
Reg. 88875 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissio d’Accid Exterior, Relacions
Institucionals i Transparéencia, 15.12.2020

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre normas comunes para garantizar las conexiones basicas
del transporte de mercancias y viajeros por carretera al final del
periodo transitorio mencionado en el Acuerdo de Retirada del Reino
Unido de Gran Bretana e Irlanda del Norte de la Union Europea y la
Comunidad Europea de la Energia Atomica (Texto pertinente a efectos
del EEE) [COM(2020) 826 final] [2020/0362 (COD)]

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién
Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo
electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompafia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-
men motivado que exponga las razones por las que considera que la referida inicia-
tiva de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de
la mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Insti-
tucion deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas
a partir de la remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha habi-
litado el siguiente correo electrénico de la Comisién Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién Europea
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Bruselas, 10.12.2020, COM(2020) 826 final, 2020/0362 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre normas comunes para garantizar las conexiones basicas del
transporte de mercancias y viajeros por carretera al final del periodo
transitorio mencionado en el Acuerdo de Retirada del Reino Unido de
Gran Bretafa e Irlanda del Norte de la Union Europea y la Comunidad
Europea de la Energia Atémica (texto pertinente a efectos del EEE)

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

En virtud del articulo 50 del Tratado de la Unién Europea, el Reino Unido ya no
pertenece a la Unién Europea desde el 1 de febrero de 2020. El Acuerdo sobre la
retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte de la Unién Europea
y de la Comunidad Europea de la Energia Atomica' (en lo sucesivo, «Acuerdo de
Retirada») fue celebrado por la Unién mediante la Decision (UE) 2020/135 del Con-
sejo’ y entrd en vigor el 1 de febrero de 2020. El periodo transitorio contemplado
en el articulo 126 del Acuerdo de Retirada, durante el cual el Derecho de la Unidn
sigue siendo de aplicacién al y en el Reino Unido de conformidad con el articulo
127 de dicho Acuerdo, expira el 31 de diciembre de 2020.

El de 25 de febrero de 2020, el Consejo adopté la Decisién (UE, EURATOM)
2020/266 por la que se autoriza la apertura de negociaciones con el Reino Unido de
Gran Bretaiia ¢ Irlanda del Norte para un nuevo acuerdo de asociacién®. Como se
desprende de las directrices de negociacion, la autorizacién cubre, entre otras co-
sas, los elementos necesarios para abordar de forma exhaustiva las relaciones con el
Reino unido en el 4mbito del transporte por carretera tras el final del periodo tran-
sitorio.

Sin embargo, no es seguro que un acuerdo entre la Unién y el Reino Unido que
regule sus futuras relaciones en este 4mbito haya entrado en vigor al final del men-
cionado periodo.

Todos los derechos y obligaciones que se derivan del Derecho de la Unién en
materia de acceso al mercado del transporte por carretera que se establecen en el
Reglamento (CE) n.° 1072/2009* y en el Reglamento (CE) 1073/2009% dejaran de
ser aplicables el 31 de diciembre de 2020, fecha en que expirard el periodo transi-
torio establecido en el Acuerdo de Retirada. Como resultado de ello, las licencias
comunitarias expedidas por el Reino Unido a los transportistas de mercancias por
carretera y a los transportistas de viajeros en autocares o autobuses dejardn de ser
vélidas y, por consiguiente, los titulares de dichas licencias no podrdn acceder al
mercado del transporte por carretera de mercancias y viajeros de la Unién. Del mis-
mo modo, con arreglo a las licencias comunitarias existentes, los transportistas de
mercancias por carretera y los transportistas de viajeros en autocar o autobus de la
Unién Europea también perderdn su acceso automdtico al mercado del transporte de
mercancias y viajeros por carretera del Reino Unido.

Por consiguiente, en ausencia de un acuerdo entre la Unién y el Reino Unido
que regule este asunto, una vez finalizado el periodo transitorio el sistema de cuo-

1.DO L 29 de 31.1.2020, p. 7.

2. Decisién (UE) 2020/135 del Consejo, de 30 de enero de 2020, relativa a la celebracién del Acuerdo sobre
la retirada del Reino Unido de Gran Bretaiia e Irlanda del Norte de la Unién Europea y de la Comunidad
Europea de la Energia Atémica (DO L 29 de 31.1.2020, p. 1).

3.DOL 58 de 27.2.2020, p. 53.

4. Reglamento (CE) n.° 1072/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por
el que se establecen normas comunes de acceso al mercado del transporte internacional de mercancias por
carretera (DO L 300 de 14.11.2009, p. 72).

5. Reglamento (CE) n.° 1073/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por
el que se establecen normas comunes de acceso al mercado internacional de los servicios de autocares y
autobuses y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 561/2006 (DO L 300 de 14.11.2009, p. 88).
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tas multilaterales del Foro Internacional del Transporte (ITF) pasaria a ser el tinico
marco juridico en el que podria basarse la continuidad de los servicios de transporte
de mercancias por carretera, supeditado a la posesion de una autorizacion del ITF.
Los vehiculos que cuentan con una autorizacién del ITF pueden transportar mer-
cancias entre cualquiera de los cuarenta y tres paises que participan en el sistema:
veintiséis Estados miembros de la UE (todos a excepcidn de Chipre), el Reino Unido
y otros dieciséis paises. A raiz de la realizacién de una operacioén de transporte in-
ternacional desde el pais de matriculacién del vehiculo a otro pais perteneciente al
ITF, antes de que el vehiculo deba regresar al pais en el que estd matriculado puede
realizar un médximo de tres operaciones que no tengan relacién con el pais de ma-
triculacion.

El ndimero de autorizaciones del ITF estd limitado para cada uno de los Estados
miembros y las autorizaciones para 2021 ya han sido distribuidas a escala nacional
por las autoridades competentes de cada Estado miembro. Su nimero no puede in-
crementarse a corto plazo. Las cuotas del ITF se establecen con cardcter anual y
las variaciones en el nimero de autorizaciones asignadas a un pais perteneciente al
Foro deben acordarse por unanimidad entre todos los paises que lo componen.

Como ya se puso de relieve en el Reglamento (UE) 2019/501 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, adoptado el 25 de marzo de 20199, si se tienen en cuenta los
volimenes de los servicios de transporte de mercancias por carretera y las mercan-
cias transportadas por carretera entre el Reino Unido y la Unién (alrededor de 51
millones de toneladas en 2019: unos 29 millones de toneladas de la Unién al Reino
Unido y unos 22 millones de toneladas del Reino Unido a la Unién), es evidente que
basarse exclusivamente en el sistema de cuotas del ITF no constituye actualmen-
te una solucién adecuada para garantizar las conexiones bdsicas del transporte de
mercancias por carretera inmediatamente después del final del periodo transitorio.

El transporte de mercancias por carretera entre el Reino Unido y los Estados
miembros estd practicamente en su totalidad en manos de los transportistas de mer-
cancias por carretera del Reino Unido y la Unién. Por consiguiente, el hecho que de
dichos transportistas pierdan su derecho a realizar el transporte de mercancias por
carretera entre el Reino Unido y la Unidn darfa lugar a graves perturbaciones, tam-
bién en lo referente al orden publico.

Por lo que se refiere al transporte de viajeros en autocar o autobus, en ausencia
de un acuerdo entre la Unién y el Reino Unido que regule este asunto, el Convenio
sobre el transporte discrecional internacional de los viajeros en autocar y autobus’
(«Convenio Interbus») es el inico marco juridico disponible que, una vez finalizado
el periodo transitorio, ofreceria una base para el transporte de viajeros en autocar
o0 autobus entre la Unién y el Reino Unido. El Reino Unido depositd su instrumen-
to de adhesion al Convenio Interbus el 29 de octubre de 2020. Por lo tanto, pasard
a ser Parte Contratante por derecho propio el 1 de enero de 2021. Sin embargo, el
Convenio Interbus solo cubre los servicios discrecionales y, por tanto, es inadecua-
do para abordar las perturbaciones derivadas del final de la aplicacién del Derecho
de la Unién a y en el Reino Unido, habida cuenta del elevado nimero de personas
que seguirian queriendo viajar entre la Unidn y el Reino Unido. Las Partes Contra-
tantes del Convenio Interbus negociaron un Protocolo que cubre los servicios inter-
nacionales regulares y regulares especiales de transporte de los viajeros en autocar
y autobus, pero no se espera que entre en vigor a tiempo para ofrecer una solucién
alternativa viable durante el periodo inmediatamente posterior al final del periodo
transitorio. Por tanto, en el caso de los servicios regulares y regulares especiales
de transporte de viajeros en autocar o autobus, los instrumentos actuales no abor-

6. Reglamento (UE) 2019/501 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de marzo de 2019, por el que se
establecen normas comunes para garantizar las conexiones basicas de transporte de mercancias y de viajeros
por carretera en relacion con la retirada del Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del Norte de la Unién
(DO L 85I de 27.3.2019, p. 39).

7.DO L 321 de 26.11.2002, p. 13.
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dan las necesidades de dichos servicios entre, por un lado, la Unién y, por otro, el
Reino Unido.

Los servicios transfronterizos de autocar y autobus entre Irlanda y el Reino Uni-
do con respecto a Irlanda del Norte revisten especial importancia para las comuni-
dades que viven en las regiones fronterizas, a fin de garantizar la conectividad basi-
ca entre las comunidades, entre otras cosas, como parte de la Zona de Viaje Comtin.
No existen instrumentos capaces de hacer frente a la necesidad de que los opera-
dores de autocar y autobtis que explotan servicios regulares y regulares especiales
puedan recoger y depositar viajeros en regiones situadas al otro lado de la frontera.
Sin embargo, sin el derecho a realizar operaciones de cabotaje, la viabilidad econé-
mica de muchos servicios transfronterizos estd en peligro. Es, por lo tanto, oportu-
no que la Unién adopte medidas de contingencia temporales y de duracién limitada
destinadas a mitigar los efectos de una posible perturbacién en la conectividad entre
la Unién y el Reino Unido.

Asi, la presente propuesta tiene por objeto establecer medidas temporales para
regular el transporte de mercancias por carretera, asi como la prestacion de servi-
cios regulares y regulares especiales de transporte de viajeros entre, por un lado, la
Unidn y por el otro, el Reino Unido, inmediatamente después de que final del perio-
do a que se hace referencia en el articulo 126 del Acuerdo de Retirada (articulo 1).
Estas medidas pretenden mantener la conectividad basica durante un periodo de
tiempo estrictamente limitado (articulo 2).

Gibraltar no estd incluido en el dmbito de aplicacion territorial del presente Re-
glamento y las referencias al Reino Unido que se hagan en el mismo no incluyen
Gibraltar.

En primer lugar (articulo 3), la propuesta de Reglamento prevé la concesion uni-
lateral de derechos de transporte bilateral a los transportistas de mercancias por ca-
rretera establecidos en el Reino Unido, a fin de que puedan continuar transportando
mercancias entre su territorio y la Unién.

La propuesta de Reglamento prevé asimismo (articulo 4) la concesién unilateral
de derechos de transporte bilateral de viajeros en autocar y autobuis como parte de
los servicios regulares o regulares especiales a los transportistas establecidos en el
Reino Unido, a fin de que puedan continuar transportando viajeros entre su territo-
rio y la Unién. EI Reglamento prevé también prevé la concesion unilateral de dere-
chos para recoger y depositar viajeros en la region fronteriza de Irlanda en el marco
de los servicios internacionales regulares y regulares especiales entre Irlanda y el
Reino Unido con respecto a Irlanda del Norte.

Los derechos otorgados a los transportistas de mercancias por carretera del Rei-
no Unido estdn sujetos a su conformidad con las disposiciones pertinentes del Dere-
cho de la Unidn aplicables a los transportistas de mercancias y viajeros por carretera
(articulo 6) y los derechos equivalentes concedidos por el Reino Unido a los trans-
portistas por carretera de la Union. La propuesta de Reglamento establece un meca-
nismo (articulo 7) que tiene por objeto garantizar que los derechos de los que disfru-
tan los transportistas por carretera de la Unién en el Reino Unido sean equivalentes
a los concedidos a los transportistas por carretera del Reino Unido con arreglo al
mencionado Reglamento. De no ser asi, la Comision esta facultada para adoptar las
medidas necesarias a fin de corregir la situacién por medio de actos delegados, lo
que incluye limitar la capacidad a disposicion de los transportistas de mercancias
por carretera del Reino Unido, o el nimero de desplazamientos, o ambos. La eva-
luacién del nivel de equivalencia y la adopcién de medidas correctoras por parte de
la Comisién no estdn vinculadas tinicamente a la correspondencia estricta y formal
entre los dos ordenamientos juridicos; esto se debe a las marcadas diferencias entre
los mercados respectivos y tiene por objetivo evitar un planteamiento «de reproduc-
cién a ciegas», que a la larga podria resultar contrario a los intereses de la Unidn.
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Pese a que su objetivo es garantizar temporalmente la conectividad bésica del
transporte de mercancias y viajeros por carretera, la propuesta de Reglamento es-
tablece un mecanismo flexible para garantizar que los transportistas de mercancias
por carretera y los transportistas de viajeros en autocar y autobus de la Unién dis-
fruten de oportunidades leales y equitativas para competir con los transportistas de
mercancias por carretera y los transportistas de viajeros en autocar y autobus del
Reino Unido. Unas condiciones de competencia equitativas requieren que, incluso
tras la finalizacién del periodo transitorio, el Reino Unido siga aplicando normas
suficientemente estrictas y comparables en el dmbito del transporte de mercancias
y viajeros por carretera en lo referente a: la competencia leal, incluyendo la regula-
cioén de los carteles, el abuso de posicién dominante y las fusiones; la prohibicién
de subvenciones gubernamentales injustificadas; la proteccion de los trabajadores y
un elevado nivel de seguridad vial; la proteccién del medio ambiente; la proteccion
y la seguridad, o en relacion con la concesion de licencias a transportistas de mer-
cancias por carretera o a la cualificacion, la formacién y los controles médicos de
los conductores profesionales. Ademads, debe garantizarse que los transportistas por
carretera de la Unidn no sufran discriminacién en el Reino Unido, ya sea de hecho
o de derecho. Por lo tanto, la propuesta de Reglamento atribuye a la Comision (arti-
culo 8) la labor de supervisar las condiciones de competencia entre, por un lado, los
transportistas por carretera de la Unidn y, por el otro, los transportistas por carretera
del Reino Unido, y le otorga facultades para adoptar, por medio de actos delegados,
las medidas necesarias con el fin de garantizar que tales condiciones sean equitati-
vas en todo momento.

Se establecen los procedimientos necesarios a fin de permitir a los Estados
miembros y a la Comision verificar que los transportistas por carretera que trans-
portan mercancias y viajeros en el marco del presente Reglamento cuenten con una
licencia o certificacion de conformidad con las normas pertinentes, que se cumple
la totalidad de la legislacién nacional y de la Unién pertinente y que no se superan
los derechos concedidos.

Los Reglamentos (CE) n.° 1072/2009 y (CE) n.° 1073/2009 ya cubren la parte del
desplazamiento entre un Estado miembro y un tercer pais realizada en el territorio
de un Estado miembro que es atravesado en transito. Es necesario garantizar que
estos Reglamentos también se apliquen a la parte del desplazamiento realizada en el
territorio del Estado miembro de carga o descarga por lo que se refiere al transporte
de mercancias, y a la parte del desplazamiento realizada en el territorio del Estado
miembro donde se recojan o depositen viajeros en lo relativo a los transportistas de
viajeros en autocar y autobus (articulo 9). Esta ampliacién tiene por objeto garanti-
zar que los transportistas de la Unidn puedan realizar operaciones transfronterizas
hacia o desde el Reino Unido, asi como paradas adicionales en el contexto de sus
actividades de transporte de viajeros en autocar y autobus.

Se establece una disposicion explicita para recordar que los Estados miembros
no deben negociar ni celebrar con el Reino Unido ningin acuerdo bilateral en mate-
ria de transporte por carretera sobre asuntos incluidos en el &mbito de aplicacion del
presente Reglamento y que no deben otorgar de ningtin otro modo a los transpor-
tistas por carretera del Reino Unido ningtin derecho distinto de los que se otorgan
en el marco del presente Reglamento (articulo 5). No obstante, las autoridades com-
petentes respectivas podrdn cooperar segiin sea necesario en la correcta aplicacion
del Reglamento (articulo 10), a fin de que la gestién de los servicios de transporte
de mercancias por carretera y transporte de viajeros en autocar y autobus que segui-
rén llevdndose a cabo después del 31 de diciembre de 2020 se vea perturbada en la
menor medida posible.

El articulo 11 establece las normas sobre el ejercicio de la delegacion otorgado a
la Comisién para adoptar actos delegados con objeto de garantizar que los derechos
de que disfrutan los transportistas por carretera de la Unién en el Reino Unido son
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equivalentes a los concedidos a los transportistas por carretera del Reino Unido, y
que en este pais no se discrimina a los transportistas de la Unidn.

El articulo 12 establece que el presente Reglamento comenzard a aplicarse cuan-
do finalice el periodo transitorio establecido en el Acuerdo de Retirada si no ha en-
trado en vigor ningtn acuerdo para regular el transporte por carretera con el Reino
Unido y que dejard de aplicarse a mds tardar el 30 de junio de 2021. El presente
Reglamento dejard de aplicarse en una fecha anterior si un acuerdo para regular el
transporte por carretera con el Reino Unido entra en vigor o se aplica provisional-
mente, segtin el caso, antes de esta fecha. Con excepcion de las disposiciones espe-
cificas aplicables en la region fronteriza de Irlanda durante la prestacién de servi-
cios internacionales regulares y regulares especiales entre Irlanda y el Reino Unido
con respecto a Irlanda del Norte, el Reglamento también dejard de aplicarse en una
fecha anterior en lo que se refiere al transporte de viajeros por carretera, si el Pro-
tocolo del Convenio Interbus sobre los servicios internacionales regulares y regula-
res especiales de transporte de viajeros en autocar y autobus entra en vigor para la
Unién y para el Reino Unido.

El presente acto forma parte de un paquete de medidas que estd adoptando la
Comision.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

La propuesta de Reglamento se concibe como una lex specialis que abordara
algunas de las consecuencias derivadas del hecho de que las normas de la Unién
que regulan el transporte de mercancias por carretera y el transporte de viajeros
en autocar y autobus, en particular los Reglamentos (CE) n.° 1072/2009 y (CE) n.°
1073/2009 dejaran de aplicarse al transporte por carretera de mercancias y viajeros
entre, por un lado, el Reino Unido y, por el otro, la Unién. Los términos propues-
tos se limitan a lo que es necesario a este respecto, a fin de evitar perturbaciones
desproporcionadas. Estdn destinados a aplicarse solo durante un periodo de tiem-
po limitado. Por consiguiente, la presente propuesta es plenamente coherente con
la legislacién existente, en especial los Reglamentos (CE) n.° 1072/2009 y (CE)
n.° 1073/20009.

Coherencia con otras politicas de la Unién

La presente propuesta complementa las normas de la Unién que regulan el trans-
porte de mercancias por carretera, en particular el Reglamento (CE) n.° 1072/2009 y
las normas de la Unidn que regulan el transporte internacional en autocar y autobus,
en particular el Reglamento (CE) n.° 1073/2009. El contexto y objetivo especificos
del presente Reglamento, asi como su cardcter unilateral, requieren necesariamente
un enfoque restrictivo en la concesion de derechos, asi como disposiciones especi-
ficas destinadas a preservar la igualdad de derechos y unas condiciones de compe-
tencia equitativas.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica
La base juridica es el articulo 91, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de
la Unién Europea (TFUE).

Subsidiariedad

El articulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1072/2009 y el articulo 1,
apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1073/2009 reservan a la Unién la competen-
cia respecto a los acuerdos pertinentes con terceros paises. En caso de no existir un
acuerdo de este tipo, el presente acto propuesto estableceria la conectividad basica
a condicion de que el Reino Unido otorgue derechos equivalentes. Dicha conectivi-
dad se garantizaria de igual manera para el trafico hacia y desde todos los puntos de
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la Unién, lo que evitaria las distorsiones en el mercado interior. Por tanto, es indis-
pensable actuar a escala de la Unién y este resultado no podria lograrse a través de
medidas a escala de los Estados miembros.

Proporcionalidad

La propuesta de Reglamento se considera proporcional, ya que es capaz de evitar
perturbaciones desproporcionadas garantizando asimismo la igualdad de condicio-
nes de competencia para los transportistas de la Unién. No va mas alld de lo necesa-
rio para alcanzar este objetivo. Este es el caso, en particular, de las condiciones con
arreglo a las cuales se confieren los derechos pertinentes, que estdn relacionadas,
entre otras cosas, con la necesidad de que el Reino Unido otorgue derechos equiva-
lentes, la competencia leal y la limitacion del régimen en el tiempo.

Eleccién del instrumento

Dado que este acto regula cuestiones estrechamente relacionadas con los Regla-
mentos (CE) n.° 1072/2009 y (CE) n.° 1073/2009 y, al igual que estos Reglamentos,
tiene por objeto garantizar la armonizacion completa de las condiciones de compe-
tencia, debe adoptar la forma de un reglamento. Esta forma responde asimismo a la
urgencia de la situacion / el contexto, puesto que el tiempo disponible antes de que
finalice el periodo transitorio (en ausencia de un acuerdo que cubra el transporte por
carretera de mercancias y viajeros aplicable en esa fecha) es demasiado corto para
permitir la transposicién de las disposiciones incluidas en una directiva.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de calidad de la legislacién existente

Esto no es aplicable debido a la naturaleza excepcional, temporal y puntual del
acontecimiento que requiere esta propuesta, que no guarda ninguna relacién con los
objetivos de la legislacién existente.

Consultas con las partes interesadas

Los desafios derivados de las negociaciones para un acuerdo entre la Unién y
el Reino Unido, asi como las posibles soluciones, han sido planteados por diversas
partes interesadas y representantes de los Estados miembros.

El hecho de que el periodo transitorio establecido en el Acuerdo de Retirada fi-
nalice el 31 de diciembre de 2020, la necesidad de prepararse para los inevitables
cambios que tendran lugar el 1 de enero de 2021 y las posibles medidas adicionales
que deben preverse en caso de que no se haya llegado a un acuerdo, se han debati-
do con los representantes de los Estados miembros y diversas partes interesadas del
sector del transporte por carretera en el marco de reuniones transversales y especi-
ficas celebradas en Bruselas y en los Estados miembros.

El tema comtin en los puntos de vista planteados fue la necesidad de una inter-
vencién reguladora para poder mantener cierto grado de conectividad en lo que se
refiere al transporte de mercancias y viajeros por carretera. En relacion con el acce-
so al mercado del transporte por carretera de mercancias y viajeros de la Unidn, las
partes interesadas no pueden adoptar sus propias medidas de contingencia a fin de
mitigar la dafiina repercusion de la posible falta de un acuerdo de asociacion.

Varios Estados miembros han destacado especialmente la necesidad de adoptar
medidas de contingencia a escala de la Unién con objeto de garantizar una conecti-
vidad bésica entre, por un lado, la Unién y, por otro lado, el Reino Unido en caso de
que no se llegue a un acuerdo que regule el transporte por carretera de mercancias
y viajeros. Subrayaron que el sistema de cuotas multilaterales del ITF no representa
una alternativa adecuada y suficiente habida cuenta de sus limitaciones cuantitativas
y cualitativas.
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gulares y regulares especiales, habida cuenta de que no se prevé que el Protocolo
del Convenio Interbus que cubre los servicios regulares y regulares especiales de
transporte de viajeros entre en vigor a tiempo para la Unién y para el Reino Unido.
También se hizo hincapi€ en la particular necesidad de servicios transfronterizos de
autocar y autobus entre Irlanda y el Reino Unido con respecto a Irlanda del Norte.
Estas observaciones han sido debidamente tenidas en cuenta en la elaboracién
de la propuesta.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

Las partes interesadas pertinentes compartieron con la Comisioén varias formas
de evaluacion de las consecuencias de la retirada del Reino Unido para el sector del
transporte por carretera.

Estas evaluaciones extraen la conclusién de que la tnica alternativa disponible
en el sector del transporte de mercancias por carretera, es decir, el sistema de cuo-
tas multilaterales del Foro Internacional del Transporte (ITF), seria inadecuado para
cubrir las necesidades del sector. La falta de autorizaciones disponibles para 2021
podria provocar importantes perturbaciones y el flujo bilateral de mercancias y via-
jeros por carretera dejaria de estar cubierto en su totalidad. En la actualidad mas del
80% de las operaciones de transporte de mercancias por carretera entre el Reino
Unido y la Unién son realizadas por transportistas establecidos en esta dltima. Re-
dunda en interés de la Unidn establecer un marco que no restrinja de forma indebida
las operaciones bilaterales de transporte de mercancias por carretera.

Las partes interesadas también insistieron en la necesidad de garantizar la con-
tinuidad de los servicios regulares y regulares especiales de autocar y autobts entre
la Unién y el Reino Unido.

Evaluacién de impacto

No es necesaria una evaluacién de impacto debido al cardcter excepcional de
la situacion y a las necesidades limitadas del periodo durante el cual se aplicard el
cambio de estatuto del Reino Unido. No se dispone de otras opciones politicas que
sean material y juridicamente diferentes de la opcidn propuesta.

Derechos fundamentales
Esta propuesta no tiene consecuencias para la protecciéon de los derechos funda-
mentales.

4. Repercusiones presupuestarias
No aplicable.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacién e
informacion
No aplicable.

2020/0362 (COD)

Propuesta de Reglamento del parlamento europeo y del consejo
sobre normas comunes para garantizar las conexiones basicas del
transporte de mercancias y viajeros por carretera al final del periodo
transitorio mencionado en el Acuerdo de Retirada del Reino Unido de
Gran Bretana e Irlanda del Norte de la Unién Europea y la Comunidad
Europea de la Energia Atomica (texto pertinente a efectos del EEE)

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,
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Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 91, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo®,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) El Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretaiia e Irlanda del
Norte de la Union Europea y de la Comunidad Europea de la Energia Atémica'
(en lo sucesivo, «Acuerdo de Retirada») fue celebrado por la Unién mediante la
Decision (UE) 2020/135 del Consejo'! y entré en vigor el 1 de febrero de 2020. El
periodo transitorio contemplado en el articulo 126 del Acuerdo de Retirada, duran-
te el cual el Derecho de la Unidn sigue siendo de aplicacion al y en el Reino Unido
de conformidad con el articulo 127 de dicho Acuerdo, expira el 31 de diciembre de
2020. El de 25 de febrero de 2020, el Consejo adopté la Decision (UE, EURATOM)
2020/266, por la que se autoriza la apertura de negociaciones con el Reino Unido de
Gran Bretana e Irlanda del Norte para un nuevo acuerdo de asociacién'?. Como se
desprende de las directrices de negociacion, la autorizacidn cubre, entre otras cosas,
los elementos necesarios para abordar de forma exhaustiva las relaciones con el Rei-
no Unido en el 4mbito del transporte por carretera tras el final del periodo transito-
rio. Sin embargo, no es seguro que un acuerdo entre la Unidn y el Reino Unido que
regule sus futuras relaciones en el dmbito del transporte por de mercancias y via-
jeros por carretera entre en vigor a partir de la expiracion del mencionado periodo.

(2) Al final del periodo transitorio, y en ausencia de toda disposicién especial,
todos los derechos y obligaciones derivados del Derecho de la Unién en relacién con
el acceso al mercado, como se establece en los Reglamentos (CE) n.° 1072/2009" y
(CE) n.° 1073/2009'"* del Parlamento Europeo y del Consejo dejaran de estar vigen-
tes en lo que se refiere a la relacion entre el Reino Unido y la Unién y sus Estados
miembros.

(3) En esta situacion, el transporte internacional de mercancias y viajeros por ca-
rretera entre la Unidn y el Reino Unido sufrird graves perturbaciones.

(4) Gibraltar no estd incluido en el 4mbito de aplicacion territorial del presente
Reglamento y las referencias al Reino Unido que se hagan en este no incluyen Gi-
braltar.

(9) El sistema de cuotas multilaterales del Foro Internacional del Transporte (ITF)
es el dnico marco juridico alternativo disponible que podria servir de base para el
transporte de mercancias por carretera entre la Unién y el Reino Unido. No obstan-
te, debido al nimero limitado de autorizaciones disponibles en la actualidad con
arreglo al régimen del ITF y su restringido &mbito de aplicacion en lo referente a los
tipos de operaciones de transporte por carretera que cubre, actualmente el sistema
es insuficiente para responder por completo a las necesidades de transporte de mer-
cancfias por carretera entre la Unién y el Reino Unido.

8.DOC..de..,p...

9.DOC..de..,p...

10. DO L 29 de 31.1.2020, p. 2.

11. Decisién (UE) 2020/135 del Consejo, de 30 de enero de 2020, relativa a la celebracion del Acuerdo sobre
la retirada del Reino Unido de Gran Bretaiia e Irlanda del Norte de la Unién Europea y de la Comunidad
Europea de la Energia Atémica (DO L 29 de 31.1.2020, p. 1).

12. DO L 58 de 27.2.2020, p. 53.

13. Reglamento (CE) n.° 1072/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por
el que se establecen normas comunes de acceso al mercado del transporte internacional de mercancias por
carretera (DO L 300 de 14.11.2009, p. 72).

14. Reglamento (CE) n.° 1073/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por
el que se establecen normas comunes de acceso al mercado internacional de los servicios de autocares y
autobuses y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 561/2006 (DO L 300 de 14.11.2009, p. 88).
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(6) También se esperan perturbaciones graves, incluido en relacién con el orden
publico, en el contexto de los servicios de transporte de viajeros por carretera. Tras
el final del periodo transitorio, el Convenio sobre el transporte discrecional interna-
cional de los viajeros en autocar y autobus («Convenio Interbus») es el tinico marco
juridico disponible que podria proporcionar una base para el transporte de viajeros
en autobus y autocar entre la Unién y el Reino Unido. El Reino Unido pasard a ser
Parte contratante por derecho propio del Convenio Interbus el 1 de enero de 2021.
Sin embargo, el Convenio Interbus cubre tinicamente los servicios discrecionales y
es, por tanto, inadecuado para abordar las perturbaciones relacionadas con los servi-
cios internacionales de autocar y autobtis entre el Reino Unido y la Unién derivadas
del final del periodo transitorio. Se ha negociado un Protocolo del Convenio Inter-
bus que cubre los servicios regulares y regulares especiales de transporte de viajeros
y estd previsto que el Reino Unido lo ratifique lo antes posible. Sin embargo, no se
espera que el Protocolo entre en vigor a tiempo para ofrecer una solucidn alternativa
viable durante el periodo inmediatamente posterior al final del periodo transitorio.
Por consiguiente, los instrumentos disponibles no abordan las necesidades relacio-
nadas con los servicios regulares y regulares especiales de transporte de viajeros en
autobus y autocar entre la Unién y el Reino Unido.

(7) Por lo tanto, a fin de evitar posibles perturbaciones graves, en particular en
materia de orden publico, es necesario establecer una serie temporal de medidas que
permitan a los transportistas de mercancias por carretera y a los transportistas de
viajeros en autocar y autobiis con licencia en el Reino Unido transportar mercancias
y viajeros por carretera entre el Reino Unido y la Unién, o desde el territorio del
Reino Unido al territorio del Reino Unido con trdnsito en uno o més Estados miem-
bros. A fin de garantizar un equilibrio adecuado entre el Reino Unido y la Unidn,
los derechos conferidos de este modo deben condicionarse a que se atribuyan de-
rechos equivalentes y estar sujetos a determinadas condiciones que garanticen la
competencia leal.

(8) Los servicios transfronterizos de autocar y autobus entre Irlanda y el Reino
Unido con respecto a Irlanda del Norte revisten especial importancia para las co-
munidades que viven en las regiones fronterizas, a fin de garantizar la conectividad
bdsica entre las comunidades, entre otras cosas, como parte de la Zona de Viaje Co-
mun. Por tanto, la recogida y el depésito de viajeros por los servicios de transporte
en autocar y autobus deben seguir estando autorizados en las regiones fronterizas de
Irlanda durante la prestacion de servicios internacionales de transporte de viajeros
en autobus y autocar entre Irlanda y el Reino Unido con respecto a Irlanda del Norte.

(9) A fin de reflejar su cardcter temporal, y sin sentar precedentes, el conjunto
de medidas regulado en el presente Reglamento debe aplicarse durante un perio-
do de tiempo breve. Por lo que se refiere a las operaciones de transporte de mercan-
cias por carretera, se establece la limitacién temporal teniendo en cuenta las posi-
bles disposiciones relativas a la conectividad basica que deben fijarse en el sistema
de la CEMT, y sin perjuicio de la entrada en vigor de un acuerdo en el futuro que re-
gule el transporte de mercancias por carretera entre la Unién y el Reino Unido y de
las futuras normas de la Unidn en materia de transporte. En lo relativo al transporte
de viajeros en autobus o autocar, se establece la limitacion temporal para permitir
que entre en vigor el Protocolo del Convenio Interbus sobre servicios regulares y
regulares especiales y que se aplique en el Reino Unido, bien mediante la ratifica-
cién de dicho Protocolo por parte de este pais, o bien mediante la adhesion a dicho
Protocolo, y sin perjuicio de cualquier posible acuerdo futuro en esta materia entre
la Unién y el Reino Unido.

(10) De acuerdo con el principio de proporcionalidad establecido en el articulo 5
del TUE, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar este ob-
jetivo.
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(11) Habida cuenta de la urgencia que conlleva el final del periodo transitorio an-
tes mencionado, procede establecer una excepcion al periodo de ocho semanas que
se establece en el articulo 4 del Protocolo n.° 1 sobre el cometido de los Parlamentos
nacionales en la Union, anejo al Tratado de la Unién Europea, al Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea y al Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
de la Energia Atémica.

(12) El presente Reglamento debe entrar en vigor con cardcter de urgencia y apli-
carse a partir del dia siguiente a la expiracion del periodo transitorio establecido por
el Acuerdo de Retirada, a menos que en esa fecha haya entrado en vigor un acuer-
do celebrado con el Reino Unido que regule el transporte por carretera. El presente
Reglamento debe dejar de aplicarse a partir de la fecha de entrada en vigor o de la
fecha de aplicacion provisional de un acuerdo internacional que regule el transpor-
te por carretera para ambas Partes. Con excepcion de las disposiciones especificas
aplicables en la region fronteriza de Irlanda en el marco de los servicios regulares
y regulares especiales internacionales entre Irlanda y el Reino Unido con respecto
a Irlanda del Norte, el derecho a llevar a cabo servicios regulares y regulares es-
peciales de autocares y autobuses debe dejar de aplicarse en la fecha de entrada en
vigor para la Unién y para el Reino Unido del Protocolo del Convenio Interbus re-
lativo al transporte internacional regular y regular especial de viajeros en autocar
y autobus. En cualquier caso, el presente Reglamento debe dejar de aplicarse el 30
de junio de 2021.

(13) Cuando sea necesario para responder a las necesidades del mercado, deben
delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290
del TFUE, a fin de restablecer la equivalencia de los derechos concedidos por la
Unidn a los transportistas de mercancias por carretera y de viajeros en autocares o
autobuses del Reino Unido, con los derechos concedidos por el Reino Unido a los
transportistas de mercancias por carretera y de viajeros en autocares o autobuses
de la Unidn, especialmente cuando los derechos concedidos por el Reino Unido se
otorguen con arreglo al Estado miembro de origen o, de cualquier modo, no bene-
ficien por igual a todos los transportistas de la Unién, asi como para poner remedio
a situaciones de competencia desleal en detrimento de los transportistas de mercan-
cias por carretera y de viajeros en autocares o autobuses de la Unidn.

(14) Los actos delegados deben respetar el principio de proporcionalidad, por lo
que sus condiciones deben ser proporcionales a los problemas que se planteen por
el hecho de no haberse concedido derechos equivalentes o por darse unas condicio-
nes de competencia desleales. La Comision solo debe suspender la aplicaciéon del
presente Reglamento en los casos mas graves, cuando el Reino Unido no conceda
derechos equivalentes a los transportistas de mercancias por carretera y de viajeros
en autocares o autobuses de la Unidn, cuando los derechos otorgados sean mini-
mos, o cuando las condiciones de competencia que se apliquen a los transportistas
de mercancias por carretera y de viajeros en autocares o autobuses del Reino Unido
difieran tanto de las que se apliquen a los transportistas de la Unién que a estos no
les resulte econémicamente viable la prestacion de los servicios en cuestion.

(15) Al adoptar los actos delegados, reviste especial importancia que la Comi-
sién lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, también a ni-
vel de expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre la mejora
de la legislacién®. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en
la preparacién de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben
toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros,
y sus expertos tienen acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de ex-
pertos de la Comisién que se ocupen de la preparacioén de los actos delegados en

15. DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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cuestion. Debe velarse por que cualquiera de estos actos delegados no afecte indebi-
damente al buen funcionamiento del mercado interior.

(16) Para velar por que todos los transportistas de la Unién puedan acogerse a
los derechos concedidos por el Reino Unido a los transportistas de mercancias por
carretera y de viajeros en autocares o autobuses de la Union, que sean equivalentes a
los concedidos mediante el presente Reglamento a los transportistas de mercancias
por carretera y de viajeros en autocares o autobuses del Reino Unido, debe ampliar-
se temporalmente el &mbito de aplicacioén de los Reglamentos (CE) n.* 1072/2009 y
(CE) n° 1073/20009. Estos Reglamentos ya cubren la parte del desplazamiento entre
un Estado miembro y un tercer pais realizada en el territorio de cualquier Estado
miembro que se atraviese en transito. No obstante, es preciso garantizar, en tal caso,
que el Reglamento (CE) n.° 1072/2009 se aplique también a la parte del desplaza-
miento que tenga lugar en el territorio del Estado miembro de carga o de descarga,
y que el Reglamento (CE) n.° 1073/2009 se aplique a la parte del desplazamiento
que tenga lugar en el territorio del Estado miembro en el que se recojan o depositen
viajeros. Esta ampliacion del ambito de aplicacién tiene por objeto garantizar que
los transportistas de la Unién puedan realizar operaciones de transporte entre ter-
ceros paises a partir del Reino Unido o con el Reino Unido como destino, asi como
paradas adicionales, en sus actividades de transporte de viajeros.

Han adoptado el presente reglamento:

Articulo 1. Ambito

El presente Reglamento establece medidas temporales que regulen el transporte
de mercancias por carretera, asi como la prestacion de servicios regulares y regu-
lares especiales de transporte de viajeros en autocar y autobus entre la Unidén y el
Reino Unido de Gran Bretana e Irlanda del Norte («el Reino Unido») tras el final del
periodo transitorio contemplado en el articulo 126 del Acuerdo de Retirada.

Articulo 2. Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «Vehiculo»:

a) en lo referente al transporte de mercancias, todo vehiculo de motor matricu-
lado en el Reino Unido o todo conjunto de vehiculos articulados cuyo vehiculo de
traccion, como minimo, esté matriculado en el Reino Unido, que estén destinados
exclusivamente al transporte de mercancias. El vehiculo puede pertenecer a la em-
presa, haber sido comprado a crédito por ella o estar sujeto a un arrendamiento,
siempre que, en este ultimo caso, cumpla las condiciones establecidas en la Directi-
va 2006/1/CE del Parlamento Europeo y del Consejo's;

b) en lo referente al transporte de viajeros, un autobus o un autocar.

2) «Transporte autorizado de mercancias»:

a) los desplazamientos con carga realizados por un vehiculo desde el territorio de
la Unidn hasta el territorio del Reino Unido o viceversa, con o sin transito por uno
o por més Estados miembros o terceros paises;

b) los desplazamientos con carga realizados por un vehiculo desde el territorio
del Reino Unido hasta el territorio del Reino Unido, con transito por el territorio de
la Unidn;

¢) los desplazamientos sin carga en relacion con el transporte mencionado en las
letras a) y b).

3) «Transporte autorizado de viajeros en autocares o autobuses»:

a) los desplazamientos realizados por un autocar o un autobus para transportar
viajeros desde el territorio de la Unién hasta el territorio del Reino Unido o vicever-
sa, con o sin transito por uno o mas Estados miembros o terceros paises;

16. Directiva 2006/1/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de enero de 2006, relativa a la
utilizacién de vehiculos alquilados sin conductor en el transporte de mercancias por carretera (DO L 33 de
4.2.2006, p. 82).
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b) los desplazamientos realizados por un autocar o un autobus para transportar
viajeros desde el territorio del Reino Unido hasta el territorio del Reino Unido, con
transito por el territorio de la Union;

¢) los desplazamientos sin viajeros en relacién con el transporte mencionado en
las letras a) y b);

d) la recogida y el depdsito de viajeros en la region fronteriza de Irlanda en el
curso de servicios internacionales regulares y regulares especiales entre Irlanda y el
Reino Unido con respecto a Irlanda del Norte.

4) «Region fronteriza de Irlanda»: los condados de Irlanda contiguos a la fronte-
ra terrestre entre Irlanda y el Reino Unido por lo que se refiere a Irlanda del Norte.

5) «Transportista de mercancias por carretera de la Unién»: cualquier empresa
que se dedique al transporte de mercancias por carretera y esté en posesion de una
licencia comunitaria valida de conformidad con el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1072/2009.

6) «Transportista de mercancias por carretera del Reino Unido»: cualquier em-
presa establecida en el Reino Unido que esté autorizada a efectuar transportes de
mercancias por carretera y esté en posesion de una licencia valida expedida para el
transporte internacional respecto al transporte autorizado de mercancias.

7) «Licencia del Reino Unido»: cuando se expida a un transportista britdnico de
mercancias por carretera, una licencia expedida por el Reino Unido para el trans-
porte internacional respecto al transporte autorizado de mercancias y, cuando se ex-
pida a un transportista britdnico de servicios de autocares y autobuses, una licencia
expedida por el Reino Unido para el transporte internacional respecto al transporte
autorizado de viajeros en autocar o autobus.

8) «Autocar o autobus»: cualquier vehiculo matriculado en el Reino Unido con
capacidad, por sus caracteristicas de construccién y su equipo, para transportar a
mads de nueve personas, incluido el conductor, y destinado a esta finalidad.

9) «Servicios regulares»: los servicios que aseguran el transporte de viajeros con
una frecuencia y un itinerario determinados, recogiendo y depositando viajeros en
paradas que se han fijado previamente.

10) «Servicios regulares especiales»: los servicios regulares, quienquiera que sea
su organizador, que aseguren el transporte de determinadas categorias de viajeros
con exclusion de otros.

11) «Transportista de viajeros en autocares o autobuses de la Unidn»: cualquier
empresa que se dedique al transporte de viajeros en autocar o autobus y esté en po-
sesion de una licencia comunitaria vdlida de conformidad con el articulo 4 del Re-
glamento (CE) n.° 1073/2009.

12) «Transportista de viajeros en autocares o autobuses del Reino Unido»: cual-
quier empresa establecida en el Reino Unido que estd autorizada a efectuar el trans-
porte de viajeros en autocar o autobus y esté en posesion de una licencia valida ex-
pedida para el transporte internacional respecto al transporte autorizado de viajeros
en autocar o autobus.

13) «Transportista»: cualquier transportista de mercancias por carretera o bien de
viajeros en autocares o autobuses.

14) «Derecho de la competencia»: cualquier acto legislativo referente a la con-
ducta que se detalla a continuacion, en los casos en los que esta pueda afectar a la
prestacion de los servicios de transporte de mercancias por carretera o de viajeros
en autocares o autobuses:

a) una conducta que consista en la existencia de:

1) acuerdos entre transportistas de mercancias por carretera o de viajeros en auto-
cares o autobuses, respectivamente, decisiones de asociaciones de transportistas de
mercancias por carretera o de viajeros en autocares o autobuses, o bien practicas con-
certadas, que tengan por objeto o efecto impedir, restringir o falsear la competencia,
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ii) abusos de posiciéon dominante por parte de uno o varios transportistas de mer-
cancias por carretera, o de viajeros en autocares o autobuses,

ii1) medidas adoptadas por el Reino Unido, o que este pais mantenga en vigor, en
el caso de empresas publicas y de empresas a las que el Reino Unido conceda dere-
chos especiales o exclusivos y que sean contrarios a los incisos i) o ii);

b) unas concentraciones de transportistas de mercancias por carretera o de viaje-
ros en autocares o autobuses, respectivamente, que impidan significativamente una
competencia efectiva, especialmente como resultado de la creacion o el fortaleci-
miento de una posicién dominante.

15) «Subsidio»: toda contribucién financiera otorgada a un transportista por la
Administracién u otro organismo publico a cualquier nivel, que confiera un benefi-
cio, y en particular:

a) la transferencia directa de fondos, como son subvenciones, préstamos o la
aportacion de capital, la posible transferencia directa de fondos, la asuncién de pa-
sivos, como son garantias de préstamos, aportaciones de capital, propiedad, o bien
proteccion ante la quiebra o seguros;

b) la condonacién o la falta de cobro de ingresos que se percibirian de otro modo;

¢) el suministro de bienes o servicios que no sean de infraestructuras generales,
o bien la adquisicién de bienes o servicios;

d) la realizacién de pagos a un mecanismo de financiacion, o encomienda u or-
den a un organismo privado, para que lleve a cabo una o varias de las funciones
mencionadas en las letras a), b) y ¢), que normalmente corresponderian a la Admi-
nistracion u otro organismo publico, y la prictica no difiere en ningin sentido real
de las practicas que aplican normalmente las administraciones publicas.

No se considerard que una contribucién financiera hecha por la Administracién
u otro organismo publico confiere un beneficio si un operador privado en una eco-
nomia de mercado guiado Unicamente por las perspectivas de rentabilidad y en la
misma situacién que el organismo publico en cuestion hubiera hecho la misma con-
tribucion financiera.

16) «Autoridad independiente de defensa de la competencia»: la autoridad encar-
gada de aplicar y hacer cumplir el Derecho de la competencia, asi como de controlar
los subsidios, y que cumple las condiciones siguientes:

a) la autoridad es independiente desde el punto de vista operativo y estd dotada
adecuadamente con los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas;

b) la autoridad cuenta con las garantias necesarias de independencia de la in-
fluencia politica o de otras influencias externas en el desempefio de sus funciones y
el ejercicio de sus competencias, y actia de forma imparcial;

¢) las decisiones de la autoridad estdn sujetas a control judicial.

17) «Discriminacioén»: la diferenciacién de cualquier tipo sin justificacién objeti-
va respecto al suministro de mercancias o servicios, incluidos los servicios publicos,
que se aplique a los servicios de transporte de mercancias por carretera o de viajeros
en autocares o autobuses, con respecto a su trato por parte de las autoridades ptbli-
cas responsables de dichos servicios.

18) «Territorio de la Unién»: el territorio de los Estados miembros en el que sean
aplicables el TUE y el TFUE en las condiciones establecidas en dichos Tratados.

Articulo 3. Derecho a llevar a cabo el transporte autorizado de mercancias

1. Con arreglo a las condiciones establecidas en el presente Reglamento, los trans-
portistas de mercancias por carretera del Reino Unido podran llevar a cabo el trans-
porte autorizado de mercancias.

2. Cualquier persona fisica o juridica establecida en el Reino Unido podrd, sin
necesidad de disponer de una licencia, efectuar el transporte autorizado de mercan-
cias de los tipos siguientes:

a) los transportes postales efectuados dentro de un régimen de servicio universal;

b) los transportes de vehiculos accidentados o averiados;
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¢) los transportes de mercancias con vehiculo automévil cuyo peso de carga total
autorizado, incluido el de los remolques, no sea superior a 3,5 toneladas;

d) los transportes de medicamentos, de aparatos y equipos médicos, y de otros
articulos necesarios en casos de emergencia, en particular cuando hayan tenido lu-
gar catdstrofes naturales;

e) el transporte de mercancias a condicién de que:

1) las mercancias transportadas pertenezcan a la empresa o hayan sido vendidas,
compradas, donadas o tomadas en alquiler, producidas, extraidas, transformadas o
reparadas por ella,

ii) el desplazamiento sirva para llevar las mercancias hacia la empresa, para ex-
pedirlas desde dicha empresa o para desplazarlas bien en el interior o al exterior de
la empresa a efectos de sus propias necesidades,

iii) los vehiculos de motor utilizados para este transporte sean conducidos por
personal contratado por la empresa o puesto a disposicion de esta mediante una obli-
gacidén contractual,

iv) los vehiculos que transporten las mercancias pertenezcan a la empresa o ha-
yan sido comprados a crédito por ella, o estén sujetos a un arrendamiento, siem-
pre que, en este tltimo caso, cumplan las condiciones establecidas en la Directi-
va 2006/1/CE, y

v) dicho transporte Unicamente constituya una actividad accesoria dentro del
conjunto de las actividades de la empresa.

Articulo 4. Derecho a prestar servicios regulares y servicios regulares

especiales de autocares y autobuses

1. Los transportistas de viajeros en autocares o autobuses del Reino Unido po-
dran llevar a cabo el transporte autorizado de viajeros por autocar y autobus en ser-
vicios regulares y servicios regulares especiales con arreglo a las condiciones esta-
blecidas en el presente Reglamento.

2. Los transportistas de viajeros en autocares o autobuses del Reino Unido debe-
rén estar en posesion de una autorizacién expedida antes de la fecha de aplicacion
del presente Reglamento, de conformidad con los articulos 6 a 11 del Reglamento
(CE) n.° 1073/2009, para efectuar servicios regulares y servicios regulares especia-
les autorizados de autocares y autobuses que operen por cuenta ajena.

3. Las autorizaciones que sigan siendo vélidas con arreglo al apartado 2 del pre-
sente articulo podran seguir utilizdndose para los fines indicados en el apartado 1
del presente articulo si han sido renovadas en las mismas condiciones, o modifi-
cadas por lo que respecta a las paradas, tarifas u horarios, de conformidad con las
normas y procedimientos establecidos en los articulos 6 a 11 del Reglamento (CE)
n.° 1073/2009, durante un periodo de validez que no podré extenderse mds alld del
30 de junio de 2021.

4. El transporte autorizado de viajeros por autocar o autobus que realicen, con fi-
nes no comerciales y sin cardcter lucrativo, personas fisicas o juridicas establecidas
en el Reino Unido podr4 llevarse a cabo sin una licencia cuando:

a) la actividad de transporte solo sea una actividad accesoria de la persona fisica
o juridica, y

b) los vehiculos utilizados sean propiedad de la persona fisica o juridica, hayan
sido comprados a crédito por ella o estén sujetos a un contrato de arrendamiento a
largo plazo, y ademads sean conducidos por un empleado de la citada persona fisica o
juridica, por la propia persona fisica, o bien por personal contratado por la empresa
o puesto a disposicién de esta mediante una obligacién contractual.

Estos transportes estardn exentos de cualquier régimen de autorizacién dentro
de la Unioén, siempre que la persona que ejerza la actividad esté en posesion de una
autorizacion nacional expedida antes del primer dia de aplicacion, tal como se es-
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tablece en el articulo 12, apartado 2, parrafo primero, del presente Reglamento, de
conformidad con el articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1073/2009.

5. Un cambio de vehiculo, o la interrupcién del transporte para que parte de un
desplazamiento sea efectuado en otro medio de transporte, no afectard a la aplica-
cién del presente Reglamento.

Articulo 5. Acuerdos o pactos bilaterales

Los Estados miembros no negociaran ni celebrardn ningtin acuerdo ni pacto bi-
lateral con el Reino Unido sobre asuntos que entren en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento.

Sin perjuicio de los acuerdos multilaterales existentes, no concederdn de otro
modo a los transportistas britdnicos de mercancias por carretera, ni a los transpor-
tistas britdnicos de viajeros en autocares o autobuses, derechos distintos de los que
se otorgan en el presente Reglamento.

Articulo 6. Normas sociales y técnicas

Durante el transporte autorizado de mercancias o de viajeros por autocar o au-
tobus de acuerdo con lo especificado en el presente Reglamento, deberan cumplirse
las normas siguientes:

a) con respecto a los trabajadores moviles y los conductores auténomos, los
requisitos establecidos por los Estados miembros de conformidad con la Directi-
va 2002/15/CE del Parlamento Europeo y del Consejo'’;

b) con respecto a determinadas disposiciones en materia social relativas al sector
de los transportes por carretera, los requisitos del Reglamento (CE) n.° 61/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo'®;

¢) con respecto a los tacégrafos en el transporte por carretera, los requisitos es-
tablecidos en el Reglamento (UE) n.° 165/2014 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo'?;

d) con respecto a la cualificacion inicial y la formacién continua de los conduc-
tores, los requisitos establecidos por los Estados miembros de conformidad con la
Directiva 2003/59/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®;

e) con respecto a las dimensiones y los pesos maximos autorizados de determi-
nados vehiculos de carretera, los requisitos establecidos por los Estados miembros
de conformidad con la Directiva 96/53/CE del Consejo*;

f) con respecto a la instalacion e utilizacion de dispositivos de limitacién de velo-
cidad en determinadas categorias de vehiculos de motor, los requisitos establecidos
por los Estados miembros de conformidad con la Directiva 92/6/CEE del Consejo*;

17. Directiva 2002/15/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2002, relativa a la
ordenacién del tiempo de trabajo de las personas que realizan actividades méviles de transporte por carretera
(DO L 80 de 23.3.2002, p. 35).

18. Reglamento (CE) n.° 561/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2006, relativo a
la armonizacion de determinadas disposiciones en materia social en el sector de los transportes por carretera
y por el que se modifican los Reglamentos (CEE) n.° 3821/85 y (CE) n.° 2135/98 del Consejo y se deroga el
Reglamento (CEE) n.° 3820/85 del Consejo (DO L 102 de 11.4.2006, p. 1).

19. Reglamento (UE) n.° 165/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de febrero de 2014, relativo a
los tacdgrafos en el transporte por carretera, por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 3821/85 del Consejo,
relativo al aparato de control en el sector de los transportes por carretera, y se modifica el Reglamento (CE)
n.° 561/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la armonizacion de determinadas disposiciones
en materia social en el sector de los transportes por carretera (DO L 60 de 28.2.2014, p. 1).

20. Directiva 2003/59/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativa a la
cualificacién inicial y la formacién continua de los conductores de determinados vehiculos destinados al
transporte de mercancias o de viajeros por carretera, por la que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 3820/85
del Consejo y la Directiva 91/439/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 76/914/CEE del Consejo (DO L 226
de 10.9.2003, p. 4).

21. Directiva 96/53/CE del Consejo, de 25 de julio de 1996, por la que se establecen, para determinados
vehiculos de carretera que circulan en la Comunidad, las dimensiones médximas autorizadas en el trafico nacional
e internacional y los pesos maximos autorizados en el trafico internacional (DO L 235 de 17.9.1996, p. 59).

22. Directiva 92/6/CEE del Consejo, de 10 de febrero de 1992, relativa a la instalacion y a la utilizacién de
dispositivos de limitacion de velocidad en determinadas categorias de vehiculos de motor en la Comunidad
(DO L 57 de 2.3.1992, p. 27).
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g) con respecto al uso obligatorio de cinturones de seguridad y de dispositivos
de retencién para nifios en los vehiculos, los requisitos establecidos por los Estados
miembros de conformidad con la Directiva 91/671/CEE del Consejo*;

h) con respecto al desplazamiento de trabajadores, los requisitos establecidos por
los Estados miembros de conformidad con la Directiva 96/71/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo*;

1) con respecto a los derechos de los viajeros, los requisitos establecidos en el Re-
glamento (UE) n.° 181/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo?.

Articulo 7. Equivalencia de derechos

1. La Comisién supervisard los derechos concedidos por el Reino Unido a los
transportistas de mercancias por carretera y los transportistas de viajeros en autoca-
res o autobuses de la Unidn, y las condiciones para su ejercicio.

2. En caso de que la Comision determine que los derechos concedidos por el Rei-
no Unido a los transportistas de mercancias por carretera o de viajeros en autocares
o autobuses de la Unién no son, de hecho y de derecho, equivalentes a los concedi-
dos a los transportistas del Reino Unido en virtud del presente Reglamento, o bien
que no pueden disfrutar de estos derechos por igual todos los transportistas de mer-
cancias por carretera o de viajeros en autocares o autobuses de la Unién, adoptara
sin demora y a efectos de restablecer la equivalencia, actos delegados, de conformi-
dad con el articulo 11, destinados a:

a) suspender la aplicacion del articulo 3, apartados 1y 2, o del articulo 4, apar-
tados 1 a 4, cuando no se concedan derechos equivalentes a los transportistas de la
Unioén o cuando los derechos concedidos sean minimos;

b) establecer limites a la capacidad admisible de la que disponen los transportis-
tas de mercancias por carretera o los transportistas de viajeros en autocares o auto-
buses del Reino Unido, o al nimero de desplazamiento, o a ambos, o bien

¢) adoptar restricciones operativas en relacién con los tipos de vehiculos o las
condiciones de circulacion.

Articulo 8. Competencia leal

1. La Comisidn deberd hacer un seguimiento de las condiciones en las que com-
piten los transportistas de la Unién con los transportistas del Reino Unido para pres-
tar los servicios de transporte de mercancias por carretera y los servicios de trans-
porte de viajeros en autocares o autobuses amparados por el presente Reglamento.

2. En caso de que la Comision determine que, a consecuencia de cualquiera de
las situaciones a las que se refiere el apartado 3 del presente articulo, las condiciones
contempladas en el apartado 1 del presente articulo son considerablemente menos
favorables que las que disfrutan los transportistas del Reino Unido, adoptard sin de-
mora, y a fin de poner remedio a dicha situacion, actos delegados de conformidad
con el articulo 11 con el fin de:

a) suspender la aplicacién del articulo 3, apartados 1 y 2, o del articulo 4, apar-
tados 1 a 4, cuando las condiciones de competencia que se apliquen a los transpor-
tistas de mercancias por carretera del Reino Unido, o a los transportistas de viajeros
en autobuses y autocares del Reino Unido, difieran tanto de las que se apliquen a los
transportistas de la Unién que a estos tltimos no les resulte econémicamente viable
la prestacion de servicios;

b) establecer limites a la capacidad admisible de la que disponen los transpor-
tistas de mercancias por carretera del Reino Unido, los transportistas de viajeros

23. Directiva 91/671/CEE del Consejo, de 16 de diciembre de 1991, relativa al uso obligatorio de cinturones de
seguridad y dispositivos de retencion para nifios en los vehiculos (DO L 373 de 31.12.1991, p. 26).

24. Directiva 96/71/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1996, sobre el
desplazamiento de trabajadores efectuado en el marco de una prestacion de servicios (DO L 18 de 21.1.1997, p. 1).
25. Reglamento (UE) n.° 181/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, sobre los
derechos de los viajeros de autobis y autocar y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 2006/2004 (DO L
55 de 28.2.2011, p. 1).
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en autobuses o autocares del Reino Unido, o al nimero de desplazamiento, o bien
a ambos, o

c¢) adoptar restricciones operativas en relacién con los tipos de vehiculos o las
condiciones de circulacion.

3. Los actos delegados a los que se refiere el apartado 2 se adoptardn, en las
condiciones especificadas en dicho apartado, para poner remedio a las situaciones
siguientes:

a) la concesion de subvenciones por parte del Reino Unido;

b) la ausencia de adopcién o de aplicacion efectiva de una legislaciéon en materia
de competencia por parte del Reino Unido;

¢) la inobservancia por parte del Reino Unido de la obligacién de establecer o
mantener una autoridad independiente en materia de competencia;

d) la aplicacién por parte del Reino Unido de normas de proteccion de los tra-
bajadores, de la seguridad o la proteccién del medio ambiente que sean inferiores
a las establecidas en la legislacion de la Unién o bien, en ausencia de disposiciones
pertinentes del Derecho de la Unidn, inferiores a las aplicadas por todos los Estados
miembros o0, en todo caso, inferiores a las normas internacionales correspondientes;

e) la aplicacion por parte del Reino Unido de normas relativas a la concesion de
licencias a transportistas de mercancias por carretera o a transportistas de viajeros
en autocares o autobuses que sean inferiores a las establecidas en el Reglamento
(CE) n° 1071/2009;

f) la aplicacion por parte del Reino Unido de normas relativas a la cualificacion y
la formacién de los conductores profesionales que sean inferiores a las establecidas
en la Directiva 2003/59/CE;

2) la aplicacién por parte del Reino Unido de unas normas de tarificacion vial y
fiscalidad distintas de las normas establecidas en la Directiva 1999/62/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo®, y

h) cualquier forma de discriminacion contra los transportistas de la Union.

4. A efectos de la aplicacion del apartado 1, la Comisién podra solicitar informa-
cion a las autoridades competentes del Reino Unido o a los transportistas del Reino
Unido. En caso de que las autoridades competentes del Reino Unido o los transpor-
tistas del Reino Unido no faciliten la informacion solicitada en el plazo razonable
que haya fijado la Comision, o proporcionen una informacién incompleta, la Comi-
sién podrd actuar de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 2.

Articulo 9. Ampliacion de los Reglamentos (CE) n.° 1072/2009 y (CE)

n.° 1073/2009

1. En el contexto del transporte de mercancias entre el territorio de la Unién y el
territorio del Reino Unido efectuado por un transportista de mercancias por carre-
tera de la Unién que se base en derechos concedidos por el Reino Unido, conforme
a lo dispuesto en el articulo 7 del presente Reglamento, y que sean equivalentes a
los otorgados en virtud del presente Reglamento, el Reglamento (CE) n.° 1072/2009
se aplicard a la parte del desplazamiento que tenga lugar en el territorio del Estado
miembro de carga o descarga.

2. En el contexto del transporte de viajeros entre el territorio de la Union y el
territorio del Reino Unido efectuado por un transportista de viajeros en autocares
o autobuses de la Unioén que se base en derechos concedidos por el Reino Unido,
conforme a lo dispuesto en el articulo 7 del presente Reglamento, y que sean equi-
valentes a los otorgados en virtud del presente Reglamento, el Reglamento (CE)
n.” 1073/20009 se aplicard a la parte del desplazamiento que tenga lugar en el territo-
rio del Estado miembro en el que se recojan o depositen los viajeros.

26. Directiva 1999/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 1999, relativa a la aplicacién
de gravamenes a los vehiculos pesados de transporte de mercancias por la utilizacion de determinadas
infraestructuras (DO L 187 de 20.7.1999, p. 42).
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Articulo 10. Consulta y cooperacion

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros consultardn con las au-
toridades competentes del Reino Unido y cooperardn con ellas en la medida nece-
saria para garantizar la aplicacion del presente Reglamento.

2. Si asi se les solicita, los Estados miembros facilitaran a la Comision, sin de-
mora indebida, toda informacién que hayan obtenido conforme al apartado 1 del
presente articulo o cualquier otra informacién pertinente para la aplicacién de los
articulos 7 y 8.

Articulo 11. Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar los actos delegados contem-
plados en el articulo 7, apartado 2, y el articulo 8, apartado 2, hasta el 30 de junio
de 2021.

2. Antes de la adopcién de un acto delegado con arreglo al articulo 7, apartado 2,
o el articulo 8, apartado 2, la Comisién consultard a los expertos designados por
cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre la mejora de la legislacion.

3. Tan pronto como adopte un acto delegado, la Comisién lo notificara simulta-
neamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

Articulo 12. Entrada en vigor y aplicacién

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

2. El presente Reglamento se aplicard a partir del dia siguiente a aquel en el que
el Derecho de la Unién deje de aplicarse al y en el Reino Unido con arreglo a los
articulos 126 y 127 del Acuerdo de Retirada.

No obstante, no se aplicard si en esa fecha ha entrado en vigor un acuerdo inter-
nacional, celebrado entre la Unién y el Reino Unido, que regule el transporte por
carretera.

3. El presente Reglamento dejard de aplicarse en la fecha de entrada en vigor o,
en su caso, en la fecha de aplicacién provisional, de un acuerdo internacional sobre
transporte por carretera que se haya celebrado entre la Unién y el Reino Unido.

Con excepcion del transporte de viajeros en autocar o autobus contemplado en
el articulo 2, apartado 3, letra d), las disposiciones del presente Reglamento aplica-
bles al transporte de viajeros en autocar o autobus dejardn de aplicarse en la fecha
de entrada en vigor para la Unién y para el Reino Unido del Protocolo del Conve-
nio Interbus relativo al transporte internacional regular y especial de los viajeros en
autocar y autobus.

4. En cualquier caso, el presente Reglamento dejard de aplicarse a mds tardar el
30 de junio de 2021.

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

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente; por el Consejo, el presidente
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4. Informacidé

4.40. Acords, resolucions i comunicacions dels organs del Parlament

Conveni de collaboracié entre el Parlament de Catalunya i la
Comissio Central de Subministraments, en qué s’estableixen les
condicions de participacio en el sistema central d’adquisicions de
béns i serveis de la Generalitat de Catalunya (334/2020)
395-00365/12

ACORD
Mesa del Parlament, 09.12.2020

Acord de la Mesa del Parlament del 9 de desembre de 2020

La Mesa del Parlament de Catalunya, vist I'informe del director de 1’Oficina de
Contractacié relatiu a la signatura del conveni de collaboraci6 entre el Parlament i
la Comissié Central de Subministraments, en que s’estableixen les condicions de
participaci6 en el sistema central d’adquisicions de béns i serveis de la Generalitat
de Catalunya (334/2020), ha acordat:

a) Aprovar la signatura del conveni de collaboracié amb la Comissié Central de
Subministraments. El conveni tindra una vigéncia de quatre anys, prorrogables,
de forma expressa abans que finalitzi aquest termini inicialment previst, fins a un
maxim de quatre anys més.

b) Autoritzar 'adhesié del Parlament al sistema central d’adquisicions de la Co-
missi6 Central de Subministraments.

¢) Encomanar al secretari general la signatura del conveni, de conformitat amb
la Resoluci6 de la presidencia del Parlament de delegacio en el secretari general de
la signatura d’actes administratius de naturalesa economica i contractual, del 12
de marg¢ de 2019 (BOPC 288, del 18 de marg de 2019).

d) Encomanar a I’Oficina de Contractaci6 els tramits pertinents per a formalitzar
l’adhesi6 del Parlament al sistema central d’adquisicions de la Comissié Central de
Subministraments.

Palau del Parlament, 9 de desembre de 2020
El secretari segon, David Pérez Ibaiiez; el president, Roger Torrent i Rami6

4.50. Compliment de resolucions i de mocions

4.50.01. Compliment de resolucions

Control del compliment de la Resolucié 701/XIl, sobre ’accessibilitat
de les persones sordes a serveis de ’Administracio
290-00646/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88449 / Admissi6 a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb el que estableixen els articles 162 i 168.4 del Reglament del Par-
lament de Catalunya i per tal de donar compliment al punt la) de la Resolucio
701/X11, sobre 'accessibilitat de les persones sordes a serveis de ’Administracio
(tram. 290-00646/12), us informo del segiient:

4.40. Acords, resolucions i comunicacions dels organs del Parlament 185



BOPC 764
21 de desembre de 2020

La Direcci6 General d’Atencié Ciutadana, en 'ambit de les seves competeéncies,
va contractar I'l de gener de 2020 un projecte pilot amb I'eina SVIsual.

L'objectiu d’aquest projecte era atendre presencialment les persones sordes o
amb discapacitat auditiva, a través de la plataforma SVIsual, que s’adrecessin a
I’Oficina d’Atenci6 Ciutadana de Barcelona (c/ Sant Honorat, 3). Es va acordar amb
la Federaci6 de Sords de Catalunya (FESOCA) iniciar un projecte pilot per avaluar
els resultats i poder fer extensiu, si convingués, I'is de la SVIsual a totes les oficines
d’atenci6 ciutadana del territori.

El pilot es concretava en un servei de videointerpretacié en LSC que podia usar
el collectiu de persones sordes o amb discapacitats auditives en les seves interacci-
ons amb ’OAC de Barcelona. Aixi, amb cita previa, s’establia una videoconferen-
cia amb un interpret que facilitava la comunicacié entre el ciutada i el personal de
I’OAC. L’horari del servei era de 10 a 13 hores, de dilluns a divendres.

La crisi sanitaria de la Covid-19 va estroncar aquest projecte, ja que el 16 de
marc de 2020 es van tancar totes les OAC, justament quan s’havia d’iniciar la difu-
si6 publica del pilot. I, des que es van reobrir les oficines al mes de maig, tampoc no
s’ha demanat en cap ocasié el servei que ofereix SVIsual, tot i tenir-lo disponible.

No obstant aix0, durant aquest temps s’han buscat alternatives per cobrir les
necessites de les persones sordes que es comuniquen en LSC i s’han publicat i ac-
tualitzat videos en llengua de signes al web Activem Catalunya (https://web.gencat.
cat/ca/activem/) en collaboracié amb FESOCA, que faciliten accedir a informacié
sanitaria, de mobilitat i altres aspectes rellevants de la situaci6 actual. A data d’avui
i hi ha publicats un total de 23 videos.

Barcelona, 10 de desembre de 2020
Pere Aragones i1 Garcia, vicepresident del Govern i conseller d’Economia 1 Hisenda

Control del compliment de la Resolucié 786/XIll, sobre el finangcament
de la modernitzacié i la digitalitzaci6 del petit comerc
290-00705/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88136 / Admissid a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb el que estableixen els articles 162 1 168.4 del Reglament del Par-
lament de Catalunya i per tal de donar compliment a la Resolucié 786/XII, sobre
el finangament de la modernitzacio i la digitalitzaci6 del petit comer¢ (tram. 290-
00705/12), us informo del segiient:

Amb relaci6 al punt a) de la resolucid, 'ICF ja disposa de productes que poden
donar resposta a necessitats de financament del petit comerc:

— Per una banda esta disponible la linia ICF-AVALIS, per la qual s’atorguen prés-
tecs, amb garantia d’Avalis de Catalunya a pimes catalanes i autonoms que realitzin
inversions o per a necessitats de circulant, a partir de 25.000 euros.

— També esta disponible, en el cas d’establiments mitjans, a partir de cinc treba-
lladors, també poden sollicitar el producte ICF-Eurocredit, amb el suport de fons
FEDER, de la Uni6 Europea, a partir de 100.000 euros.

Amb relacié al punt b) de la resolucié s’esta treballant en la concrecié d’una
nova linia especifica per al sector del petit comer¢c ICF AVALIS Comerg, linia de
10 milions d’euros, en collaboracié amb el Departament d’Empresa i Coneixement,
per finangar empreses de comerc, artesania, moda i serveis relacionats. Es tracta de
préstecs, d’entre 15.000 i 100.000 euros, a un termini d’entre 3 1 5 anys, amb pos-
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sibilitat que el primer sigui de caréncia i a uns tipus d’interés molt interessants, en
tot cas, variables (amb una previsié que siguin de I’Euribor a 12 mesos més un di-
ferencial d’1,50). El paper de I'ICF é&s el de fondeig de les operacions, mentre que
I’analisi 1 la formalitzacid recau en AVALIS que també garanteix les operacions. El
suport del Departament d’Empresa i Coneixement es concreta en forma de garantia
complementaria.

Barcelona, 23 de novembre de 2020
Pere Aragones i Garcia, vicepresident del Govern i conseller d’Economia i Hisenda

Control del compliment de la Resolucié 860/XIl, sobre la participacio,
la visibilitat i el lideratge de les dones en els sectors digital i
tecnologic

290-00769/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88432 / Admissi6 a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb el que estableixen els articles 162 1 168.4 del Reglament del Parla-
ment de Catalunya i per tal de donar compliment a la Resolucié 860/X1I, sobre la
participacid, la visibilitat i el lideratge de les dones en els sectors digital i tecnologic
(tram. 290-00769/12), us informo, amb el document annex facilitat per I'Institut Ca-
tala de les Dones de les actuacions que s’han portat a terme.

Barcelona, 9 de desembre de 2020
Meritxell Budé Pla, consellera de la Presidencia

Annex

El Parlament de Catalunya insta el Govern a:

a) Elaborar i desenvolupar un pla per a impulsar la participacio de les dones en
l'ambit digital.

b) Establir plans que combatin els estereotips de genere i els biaixos inconscients
relacionats amb la tecnologia.

¢) Desenvolupar itineraris de requalificacio laboral dirigits a dones que han per-
dut llur ocupacio davant Uautomatitzacio del treball.

d) Promoure el lideratge femeni i la visibilitat de les dones en el sector tecnologic.

e) Assegurar que les analisis sobre el futur del treball es facin amb perspectiva
de genere.

En data 30 de juny, s’aprova ’Acord de Govern pel qual s’aprova el Pla DonaTIC
ies crea la comissi6 interdepartamental de Seguiment i Suport del Pla DonaTIC.

Aquest Pla s’elabora amb la voluntat per consolidar i seguir aprofundint en po-
litiques publiques que impulsin i reconeguin el paper de la dona en 'ambit de les
tecnologies de la informaci6 i la comunicacié (TIC).

El Pla consta de 4 eixos d’actuacio.

Eix 1. Fer les TIC atractives per al talent femeni del futur

En la societat digital en la qual vivim i les oportunitats professionals que la re-
voluci6 digital genera, el Govern aposta per apropar la tecnologia al talent fement,
crear un esperit emprenedor i fer les carreres STEM més atractives.

Objectius estrategics:

1) Despertar 1 inspirar vocacions tecnologiques entre les noies.
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2) Trencar estereotips de geénere i crear moviments d’esperit emprenedor entre
les noies.

3) Enfortir la confianca, acompanyar i apoderar les noies i les joves perque em-
prenguin estudis postobligatoris TIC.

4) Revisar i incorporar materials d’educacié que promoguin la igualtat d’opor-
tunitats.

Eix 2. Visibilitzar la dona tecnologica i els continguts creats per dones

Donar a coneixer dones referents en el sector de les tecnologies de la informacié
1 la comunicacié i la innovaci6 social digital. Promoure continguts i llenguatges im-
pulsats per elles i conscienciar sobre el biaix actual.

Aixi mateix, utilitzar els mitjans de comunicacié com a altaveus per visibilitzar
dones que construeixen la societat digital per dotar les professionals de confianca i
igualtat d’oportunitats.

Objectius estrategics:

1) Incloure la perspectiva de geénere de forma transversal en esdeveniments i
congressos.

2) Identificar dones referents properes, impulsores d’idees i generadores d’ins-
piracio.

3) Afavorir la creacid de xarxes de dones en el sector i els acords entre agents de
la quadruple helix.

4) Difondre i comunicar la construccié digital de la dona.

Eix 3. Formar i capacitar digitalment a tothom

Habilitar la formacio i la capacitacio digital de la dona, a qualsevol edat i condi-
ci6 social, per maximitzar les seves oportunitats professionals i fomentar I'aprenen-
tatge continu, aixi com erradicar les barreres que dificulten I'is de recursos tecno-
logics en igualtats de condicions.

Treballar per una societat digital inclusiva, equitativa i sostenible.

Objectius estrategics:

1) Combatre obstacles, com la discriminacid, amb I'adquisicié de competencies
digitals.

2) Dotar d’acreditacions i segells DonaTIC a I’ensenyament i empreses promo-
tores.

3) Habilitar programes de formacio, capacitacié digital i robotica a I’ensenya-
ment.

4) Fomentar projectes emprenedors i empresarials de dones en sectors tecnolo-
gics.

5) Promoure la inclusié digital de la poblacié més desfavorida.

Eix 4. Promoure una participacio plena i efectiva de les dones TIC en la presa de
decisions i 'emprenedoria

Treballar per la igualtat d’oportunitats de lideratge en tots els ambits de presa de
decisions en la vida politica, economica i publica i, alhora, eliminar la segregacid
vertical de les dones i fomentar la transversalitat intrageneracional.

Objectius estrategics:

1) Fomentar programes d’autoconsciencia del biaix en el teixit empresarial.

2) Promoure la meritocracia i incorporar criteris d’igualtat en ’'adquisicié de pro-
fessionals, de forma transparent.

3) Contribuir a ’ascens i participacié de les dones en posicions de lideratge.

4) Estendre les politiques empresarials amb perspectiva de genere de les grans
empreses al teixit petit i mitja.

5) Combatre la bretxa salarial.

El Pla DonaTIC s’assenta en tres pilars transversals:
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a) Els mitjans de comunicaci6: divulgar, sensibilitzar i visibilitzar la dona al mén
digital és fonamental per inspirar, donar a coneixer referents i incrementar la parti-
cipacié femenina en el sector. Els mitjans de comunicacid, els esdeveniments i les
campanyes de difusié han de ser agents prescriptors que promoguin la dona TIC i
els continguts de la societat digital creats per dones.

b) Lobservatori d’accions i dades existents: crear un observatori de dades que
posi de relleu I'estat actual i 'aveng progressiu de la participacié de la dona en el
sector TIC, que vetlli per la qualitat de les dades i les actualitzi periddicament.

¢) Les diferents xarxes existents: crear comunitat i sinergies entre les empreses
publiques i privades i societat civil per impulsar linies de treball de manera coordi-
nada i eficac.

Per tal de complir amb els objectius establerts, també s’ha treballat per combatre
amb els estereotips de genere i els biaixos inconscients relacionats amb la tecnologia
1 promoure el lideratge femenf i la visibilitat de les dones en el sector tecnologic a
través de diferents accions:

Els Premis DonaTIC que tenen el doble objectiu de reconeixer el paper fona-
mental de les dones en el mén professional, empresarial i académic de les noves
tecnologies, i oferir referents a les nenes i adolescents que dubten si dedicar-se o no
a les disciplines CTEM (ciéncia, tecnologia, enginyeria i matematiques) en el futur.

Aquests guardons promouen l'accés de les dones a ’ambit tecnologic, n’incre-
menten la preséncia, reconeixen el paper essencial d’aquelles que ja pertanyen al
moén TIC 1, en definitiva, en fomenten la participacio en la construcci6 de la societat
digital amb criteris d’igualtat.

Impuls a 'emprenedoria a través de I'aprovaci6 de les bases reguladores d’una
nova linia de subvencions per impulsar 'emprenedoria i el lideratge femen{ en 'am-
bit digital; i formacié i mentories realitzades amb I'objectiu d’ajudar en la creacié
d’una startup tecnologica, coneixer les regles del joc i les primeres passes a fer en
les fases inicials.

Collaboraci6 amb projectes que pretenen promoure que els nens i nenes, sobretot
les nenes, s’interessin per estudiar carreres CTEM i trencar els estereotips de genere
existents en aquestes vocacions.

Collaboracid i participacié amb organitzacions i esdeveniments que tenen 1’'ob-
jectiu de promoure el lideratge femeni i la visibilitat de les dones en el sector tec-
nologic.

Barcelona, 9 de desembre de 2020
Laura Martinez Portell, presidenta

Control del compliment de la Resolucié 874/XIl, sobre la corrupcio i
les portes giratories
290-00783/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88451 / Admissio a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb el que estableixen els articles 162 i 168.4 del Reglament del Par-
lament de Catalunya i per tal de donar compliment a la Resolucié 874/X11, sobre
la corrupci6 i les portes giratories (tram. 290-00783/12), us trameto, en document
annex, la informaci6 facilitada per la Secretaria d’Administraci6 i Funcié Publica.

Barcelona, 11 de desembre de 2020
Jordi Puignerd i Ferrer, conseller de Politiques Digitals i Administracié Piblica
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Annex

La garantia d’'una actuaci6 independent i no condicionada per conflicte d’interes-
sos s’estableix com a principi de conducta a I'article 55 1 d) de la Llei 19/2014, del
29 de desembre, de transparencia, accés a la informaci6 publica i bon govern. S’es-
tableix també un régim especific sancionador per preservar el compliment estricte
dels principis etics i de conducta.

Aix{ mateix, aquest principi d’actuacié independent i no condicionada per con-
flicte d’interessos es reconeix al Codi de conducta dels alts carrecs i personal direc-
tiu de ’Administraci6 de la Generalitat i de les entitats del seu sector ptblic aprovat
per I’Acord de Govern de 21 de juny de 2016. Es tracta d’'un codi de conducta dels
alts carrecs rigords i compromes amb els ciutadans, en benefici de I'interes public.

Els alts carrecs i el personal directiu de ’Administraci6 de la Generalitat, per
tant, en aplicacié de ’Acord de Govern esmentat, ja tenen actualment 1’obligacié
d’adherir-se al codi de conducta. Aixi, assumeixen les normes de conducta del Codi
mitjancant la formalitzacié d’'un document d’adhesid, que té caracter obligatori, i
que s’ha de produir en termini d’'un mes a comptar del nomenament o contractacio
del directiu; per als qui tenien la condicié de personal directiu o alt carrec amb an-
terioritat a 'aprovacio del Codi, I’Acord de Govern de 21 de juny de 2016 va establir
el termini d’un mes per formalitzar 'adhesié. El document d’adhesi6 es custodia en
el departament d’adscripcid del carrec o directiu i s’incorpora a I’expedient personal.

En el marc de les actuacions del Govern per tal d’impulsar la integritat ptbli-
ca i millorar la qualitat institucional, el desplegament de la normativa de regulacid
dels conflictes d’interes s’ha incorporat en el Pla normatiu de ’Administracié de la
Generalitat de Catalunya per als anys 2019-2020, aprovat per Acord del Govern de
24 d’abril de 2019, on hi consta com a Projecte de decret per regular el conflicte
d’interes en 'ambit de ’Administraci6é de la Generalitat de Catalunya, amb els ob-
jectius explicits d’actualitzar la normativa vigent; incorporar la regulacié del con-
flicte d’interes i determinats aspectes de la legislacié en materia de transpareéncia i
bon govern; i unificar i simplificar les obligacions formals de declaracié d’activitats,
interessos 1 patrimoni, a través de la tramitacié electronica. El desenvolupament
d’aquesta normativa segueix essent un dels objectius del Govern, si bé la situacid
actuaci6 de crisis sanitaria ocasionada per la Covid-19 ha dificultat I'execucié del
Pla i el projecte es troba en fase inicial. A més, s’ha entes oportd, abans d’iniciar una
reforma legislativa, considerar les conclusions derivades de les actuacions que hores
d’ara es desenvolupen en I’Estrategia de lluita contra la corrupcid i d’enfortiment de
la integritat publica, aprovada per Acord del Govern d’11 de juny de 2019.

Pel que fa al punt que demana dotar d’independéncia les entitats publiques en-
carregades dels regims d’incompatibilitats, cal dir en primer lloc que aquestes enti-
tats ja treballen amb independéncia. Tot i aix0, atenent a la voluntat d’augmentar la
qualitat democratica i tenint en compte I’analisi que s’ha d’elaborar un cop imple-
mentades les actuacions que deriven de ’Estrategia de lluita contra la corrupci6 i
d’enfortiment de la integritat piblica, aprovada per Acord del Govern d’11 de juny
de 2019, podem destacar I'aprovacio del pla de prevenci6 contra el frau i la corrupci6
2019-2021 i el desplegament de I’Agenda 2030 per al desenvolupament sostenible de
les Nacions Unides, en que la Iluita contra la corrupcié apareix de manera destacada
en els Objectius de Desenvolupament Sostenible (ODS) nim. 16.

Finalment, pel que fa a 'establiment de tres declaracions patrimonials, per tal de
detectar casos d’enriquiment illicit quan no es pugui justificar 'increment patrimo-
nial, cal fer esment en primer lloc que, d’acord amb el marc normatiu actual, els alts
carrecs i directius publics sotmesos a la Llei 13/2005, de 27 de desembre, del regim
d’incompatibilitats dels alts carrecs al servei de la Generalitat, han de presentar la
seva declaracié de béns patrimonials i d’interessos en el moment del seu nomena-
ment i del seu cessament. D’altra banda, tenen el deure permanent de mantenir-les
actualitzades i declarar els canvis que es produeixin durant el seu mandat. Per tal
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d’establir una especifica obligacié de declaracié un cop cessats i durant el periode
de carencia, caldria introduir una modificacié de la Llei actual d’incompatibilitats.

Barcelona, 11 de desembre de 2020
Annabel Marcos i Vilar, secretaria d’Administracié i Funcié Publica

Control del compliment de la Resolucié 886/XIl, sobre 'impuls de
mesures per a millorar la liquiditat dels autonoms i de les petites i
mitjanes empreses

290-00795/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88162 / Admissio a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb els articles 162 i 168.4 del Reglament del Parlament de Catalunya i
per tal de donar compliment a la Resolucié 886/X1I, sobre I'impuls de mesures per
a millorar la liquiditat dels autonoms i de les petites i mitjanes empreses (tram. 290-
00795/12), us informo del segiient:

Amb relaci6 als punt a) i b), el Grup ICF ha posat en marxa solucions de finan-
cament especifiques, ICF-Covid/19, per ajudar a mitigar els efectes de la pandemia
en el teixit empresarial, principalment quant a falta de liquiditat d’autdbnoms i em-
preses. Aquest paquet compta amb la garantia parcial de la Generalitat de Catalu-
nya, a través del Departament de la Vicepresidencia i d’Economia i d’Hisenda. Les
empreses, per la seva part, s’hauran de comprometre a mantenir llocs de treball.
Concretament, el gruix del paquet consisteix en:

— Fins a 300 milions d’euros en avals d’AVALIS, per a autonoms i pimes, que
garantira el 100% de préstecs que atorguin les entitats financeres, entre elles tam-
bé I'ICF. Entre 50.000 i 1 milié d’euros, a un termini de fins a 5 anys (el primer de
careéncia). Actualment participen les entitats segiients: CaixaBank, Banc Sabadell,
Banco Santander, Bankinter, BBVA, Bankia, Arquia, Abanca, Bantierra, Caja Mar,
Caixa d’Enginyers, Caixa Guissona, Coop 57, ICF sense que s’hagin establert quo-
tes entre les diferents entitats.

— Fins a 700 milions d’euros a través de I'ICF per financar necessitats de liquidi-
tat derivades dels efectes de la Covid-19, mitjangant préstecs directes a empreses de
fins 2,5M€, a un termini maxim de 5 anys (el primer de caréncia, si convé). Ocasi-
onalment avals davant entitats financeres, per operacions singulars.

Aixi mateix, s’ha activat una linia de financament «ICF Eurocredit Covid-19»,
dotada amb 70 milions d’euros aportats per la Unié Europea, per a pimes afecta-
des per la Covid-19 que s’emmarca dins de I'instrument financer «ICF Eurocredit».
Aquest tram s’adreca a micro, petites i mitjanes empreses (5 i 250 treballadors) que,
arran de la declaracio de I’estat d’alarma, hagin experimentat una necessitat sobtada
de liquiditat. L'import dels préstecs «ICF Eurocredit Covid-19» oscillara entre els
250.000 euros i els 2 milions d’euros, a un termini maxim de 5 anys (el primer de
carencia).

Addicionalment, s’esta collaborant amb altres departament de la Generalitat de
Catalunya per crear noves linies de finangament per a aquells sectors en que la crisi
sanitaria tingui un fort impacte negatiu.

En collaboracié amb el Departament de Cultura i I'Institut Catala d’Empreses
Culturals, s’ofereix una linia de finangament ICF Cultura Liquiditat, dotada inicial-
ment amb 10 milions d’euros, posteriorment ampliada fins a 19 milions d’euros, per
a aportar liquiditat al sector cultural afectat per la Covid-19. Es tracta de préstecs
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També s’ha activat una linia especial de fins a 10 milions d’euros per a préstecs
a entitats esportives, amb suport del Consell Catala de I’Esport en forma de garan-
ties. Els préstecs tindran un termini de fins a 5 anys (amb possibilitat de fins a 1 any
de carencia) per imports entre 20 mil i 300 mil euros. Actualment ja esta operativa,
subjecta a la publicacié de I’'Ordre d’ajuts corresponent.

Altres linies sectorials que s’ha posat en marxa son:

— ICF mitjans liquiditat: Préstecs, entre 10.000 i 700.000 euros, per facilitar la
liquiditat a mitjans de comunicacio catalans. Aquesta linia es destina a avangar I'im-
port de les subvencions que el Departament de la Presidéncia atorgui als beneficiaris
i té un termini de fins a 2 anys.

— ICF clisters liquiditat: Préstecs, entre 20.000 i 100.000 euros, per facilitar la
liquiditat als cldsters integrants del Programa Catalunya Clusters. El termini és de
fins a 5 anys amb un de caréncia inclos, amb el suport del Departament de Vicepre-
sideéncia i d’Economia i Hisenda en forma de garantia addicional.

— ICF sector primari liquiditat: Préstecs, d’entre 15.000 i 100.000 euros per fa-
cilitar la liquiditat a autdbnoms i empreses del sector primari que hagin estat afectats
per la situacié derivada de la Covid-19. El termini és de fins a 5 anys amb un de
carencia inclos, amb el suport del Departament de Vicepresidencia i d’Economia i
Hisenda en forma de garantia addicional.

— ICF-AVALIS Restauraci6 i comerg: Préstecs per facilitar la liquiditat a auto-
noms i microempreses del sector de la restauracio i petit comerc afectats pel tanca-
ment dels establiments a causa del Covid-19. Operacions amb l'aval d’AVALIS de
15.000€, a un termini de 5 anys amb 1 any de caréncia inclos.

— B-Credits: Préstecs per facilitar la liquiditat a autdbnoms i microempreses amb
seu social o operativa a Barcelona, preferentment dels sectors del Comerg, Restau-
racio, Turisme, Industries Creatives, Cures, Educacié i Esport, i operacions sollici-
tades per dones treballadores autonomes i empresaries, amb el suport de Barcelona
Activa.

Aquests noves linies se sumen a totes les actualment vigents del Grup, algunes
de les quals també permeten el financament de circulant.

Per la seva banda, AVALIS disposa d’una linia Avalis-Virtual per atendre peti-
cions a partir de 25.000 euros, ja que €s aquesta entitat qui gestiona habitualment
les necessitats d’'imports més reduits, via concessié d’avals davant altres entitats fi-
nanceres, mentre que I'ICF sol orientar-se al financament de projectes d’import més
alt o de sectors amb necessitats especifiques.

El percentatge de financament de I'ICF no sol arribar al 100%, tot i que pun-
tualment es podria considerar, mentre que els terminis de devolucid s’ajusten a les
necessitats del projecte i de 'empresa, sempre de forma prudent, per facilitar que el
retorn del deute es produeix segons el calendari d’amortitzacié pactat.

Amb relaci6 al punt ¢), cal tenir en compte que I'ICF disposa d’un canal en linia
perque les empreses puguin fer les seves sollicituds des de qualsevol lloc i en qual-
sevol moment, mitjangant el seu web. Al llarg de tot el procés d’analisi i concessid
es compta amb el suport necessari via web, correu electronic o per telefon, per tal
que la comunicacié amb els clients sigui fluida en tot moment.

Barcelona, 4 de desembre de 2020
Pere Aragones i Garcia, vicepresident del Govern i conseller d’Economia i Hisenda
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INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88147 / Admissié a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb els articles 162 i 168.4 del Reglament del Parlament de Catalunya i
per tal de donar compliment a la Resolucié 887/X1I, sobre I'impuls de mesures per
a facilitar la liquiditat del teixit empresarial (tram. 290-00796/12), us informo del
segtlient:

La linia ICF Pime Inddstria esta vinculada a la Resolucié EMC/675/2019, de 8 de
marg, per la qual es fa publica la convocatoria de la linia d’ajuts en forma de garantia
per al financament de circulant i la inversié d’actuacions per a la innovacid, la in-
ternacionalitzacid i la industrialitzaci6 per als anys 2019-2020 (ref. BDNS 444908).
Aquesta resoluci6 estableix determinats requeriments i tramits a seguir per part de
les empreses per solicitar aquest financament, i els projectes a financar requereixen
d’un dictamen d’elegibilitat i viabilitat del projecte des de punt de vista industrial,
emes pel departament d’Empresa i Coneixement.

Per la seva part, el Grup ICF disposa d’un canal en linia perque les empreses pu-
guin fer les seves sollicituds, tant d’aquesta linia com de la resta de linies vigents,
des de qualsevol lloc i en qualsevol moment, mitjangant el seu web. Al llarg de
tot el procés d’analisi i concessié es compta amb el suport necessari via web, cor-
reu electronic o per telefon, per tal que la comunicacié amb els clients sigui fluida
en tot moment.

Barcelona, 4 de desembre de 2020
Pere Aragones i Garcia, vicepresident del Govern i conseller d’Economia i Hisenda

Control del compliment de la Resolucié 933/XIl, sobre 'impuls de
mesures per a facilitar la liquiditat del teixit empresarial a 'ambit
turistic

290-00832/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88142 / Admissi¢ a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb els articles 162 i 168.4 del Reglament del Parlament de Catalunya i
per tal de donar compliment a la Resolucié 933/XII, sobre I'impuls de mesures per
a facilitar la liquiditat del teixit empresarial a I’ambit turistic (tram. 290-00832/12),
us informo del segiient:

Amb relaci6 al punt a), la linia ICF Turisme finanga projectes d’inversié d’es-
tabliments turistics, d’'un import entre 60.000 i un maxim de 2 milions d’euros, i
compta amb la bonificacié de tipus d’interes per part del Departament d’Empresa
i Coneixement. Les inversions que poden ser financades estan recollides en ’Ordre
EMC/77/2019, de 16 d’abril, per la qual s’aproven les bases reguladores de la linia de
préstecs en condicions preferents per al financament de projectes de renovacié dels
establiments d’allotjament turistic de Catalunya. L'ordre no considera de forma ex-

4.50.01. Compliment de resolucions 193



BOPC 764
21 de desembre de 2020

pressa les mesures a prendre per part dels establiments arran de la Covid-19, atesa la
seva data de publicacid, pero es podrien incloure si es tractés de finangar inversions.

Addicionalment, el Grup ICF ha posat en marxa instruments de financament
especifics per ajudar a mitigar els efectes de la pandémia en el teixit empresarial,
principalment en relacié a la falta de liquiditat d’autonoms i empreses. Aquest pa-
quet, de 1.000 milions d’euros, compta amb la garantia parcial de la Generalitat de
Catalunya, a través del Departament de la Vicepresidencia i d’Economia i Hisenda.
Igualment, s’ha activat una altra linia de finangament dotada amb 70 milions d’euros
aportats pel Fons Europeu de Desenvolupament Regional de la Unié Europea, aix{
com altres de menor import orientades a sectors especifics.

Amb relaci6 al punt b), informo que I'ICF disposa d’un canal en linia per tal
que les empreses puguin fer les seves sollicituds des de qualsevol lloc i en qualse-
vol moment, mitjangant el seu web. Al llarg de tot el procés d’analisi i concessio es
compta amb el suport necessari via web, correu electronic o per telefon, per tal que
la comunicaci6é amb els clients sigui fluida en tot moment.

Barcelona, 4 de desembre de 2020
Pere Aragones i1 Garcia, vicepresident del Govern i conseller d’Economia i Hisenda

Control del compliment de la Resolucié 941/XIl, sobre els
mecanismes de refor¢ contra la violéncia infantil
290-00837/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA RESOLUCIO
Reg. 88424 / Admissié a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb allo que disposa l'article 168 del Reglament del Parlament de Cata-
lunya i per tal de donar compliment a la Resolucié 941/XII del Parlament de Cata-
lunya, sobre els mecanismes de refor¢ contra la violeéncia infantil.

Tots els protocols bilaterals revisats, actualitzats i aprovats recentment inclouen
la necessitat de difusi6 i de formacid dels professionals del sector que n’han de fer
us, tal com contemplen els protocols més recents. Per exemple: el Protocol marc de
les actuacions contra el maltractament a infants i adolescents a Catalunya (de 2017)
i el Protocol d’actuacié davant els maltractaments a la infancia i I’adolesceéncia en
Pambit de la salut (de 2019). També s’esta fent formacio especifica als professionals
de I'educacid, el lleure i la salut per a la detecci6 de la violeéncia contra la infancia.

Draltra banda, s’estan desenvolupant els tramits per reemetre, en diversos mit-
jans audiovisuals, la campanya de difusi6 del telefon Infancia respon, emesa mesos
enrere (campanya publicitaria del telefon 116 111 per a la detecci6 i notificacié de
qualsevol situacié de maltractament infantil o de risc de patir-ne). Amb aquesta re-
emissié es busca continuar promocionant aquest servei public d’atenci6 telefonica
gratuita i permanent, que funciona 24 hores al dia i 365 dies 'any. L'objectiu de la
campanya publicitaria €s generar consciencia sobre la violencia infantil i promoure
que la ciutadania truqui si ha vist, patit o coneix casos de violéncia, maltractament,
abus sexual o bullying contra infants, adolescents o joves. S’adreca a tota la pobla-
ci6 i inclou, també, els abusos sexuals infantils com una tipologia més de maltrac-
tament infantil.

A més, en el marc de la collaboraci6 entre el Departament de Treball Afers So-
cials i Families i el Departament d’Educacid, també s’estan impulsant accions de
difusi6 d’aquest telefon, acompanyades de xerrades presencials per part de profes-
sionals de la Direcci6 General d’Atenci6 a la Infancia i Adolescéncia.
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Pel que fa a la Taula Nacional de la Infancia de Catalunya continua exercint de
forma efectiva la seva funcié de coordinacié de les diverses administracions i ins-
titucions implicades en la promocié social de la infancia i I'adolesceéncia, aixi com
en la detecci6 1 intervencié davant possibles situacions de risc o de desemparament
(especialment en materia de maltractaments infantils). Alhora, i partint d’aquest ma-
teix enfocament, les Taules Territorials d’Infancia tenen, entre altres, la funci6 de
coordinar els diferents equips, serveis i agents del territori implicats en I’atenci6 a la
infancia i I’adolesceéncia. El seu objectiu €s potenciar el treball en xarxa, en especial
en els ambits de 'educacio, la salut, la seguretat, el treball, la joventut i les dones,
aixi com millorar els programes de participacid, prevencid, promocid, deteccio i
proteccié de la infancia i I'adolescencia.

En el marc del darrer Ple de la Taula Nacional de la Infancia de Catalunya, cele-
brat el 18 de novembre de 2020, es va presentar el full de ruta i les linies estrategi-
ques de les politiques d’infancia a Catalunya pel periode 2021-2024. Aquest full de
ruta, que s’ha dissenyat partint d’'una avaluacié previa de I'actual sistema d’atencid
a la infancia i 'adolescencia, aposta molt clarament per situar infants i adolescents
al centre de 'acci6 institucional, promocionant els seus drets, empoderant-los per
aconseguir un exercici efectiu d’aquests drets i creant les condicions perque cada
infant i adolescent pugui ser protagonista del seu projecte vital. Aixi mateix, les
politiques d’infancia pel periode 2021-2024 es plantegen en conjuncié amb altres
plans estrategics i organs (com I’Observatori dels Drets de la Infancia) i amb la vis-
ta posada a I'assoliment d’un nou Acord Nacional per a la Infancia i ’Adolescencia.
Entre les prioritats estrategiques de les politiques d’infancia presentades al plenari
del dia 18 de novembre, s’hi inclouen el sistema de proteccid i I'atenci6 a la infancia
en situacié de vulnerabilitat.

Draltra banda, en aquest mateix ple de la Taula Nacional de la Infancia de Cata-
lunya, es va presentar la Unitat Integrada d’Atenci6 als Infants i Adolescents Victi-
mes d’Abusos Sexuals de Tarragona, que va entrar en funcionament el juliol de 2020
i és un projecte pioner, tant a Catalunya com a l'estat espanyol, basat en el model
Barnahus estes als paisos nordics. Es tracta d’un servei d’atenci6 especialitzada per
a infants i adolescents victimes d’abus sexual, ubicat en un complex educatiu, on
participen de forma integral els departaments de Treball, Afers Socials i Families,
Educacio, Justicia, Salut i Interior. L'objectiu d’aquest servei €s evitar la revictimit-
zaci6 dels infants i adolescents que han patit abusos, facilitant que les diferents ins-
tancies que intervenen en aquests processos (policia, jutjat, servei d’infancia, centre
medic...) els atenguin en un tnic espai. El servei ha estat desenvolupat per un equip
plurisdisciplinar format en I'atencié a les victimes d’abusos sexuals i ha comptat
amb l'assessorament de Save the Children. La Unitat Integrada d’Atencio als Infants
i Adolescents Victimes d’Abusos Sexuals s’ha impulsat com a projecte pilot a Tar-
ragona. Si els resultats del projecte pilot son positius, la voluntat és estendre aquest
model, de forma progressiva, a tot el territori.

Finalment, i en relacié amb el Protocol Marc d’actuacions contra el maltracta-
ment a infants 1 adolescents de Catalunya, s’ha continuat treballant en el seu des-
plegament i en el refor¢ de la coordinacié entre departaments i amb la resta d’admi-
nistracions i institucions competents en la prevenci6 i deteccié dels maltractaments
1 en l'atenci6 i recuperacié d’infants i adolescents victimes de qualsevol tipus de
maltractament.

Barcelona, 10 de desembre de 2020
Chakir el Homrani Lesfar, conseller de Treball, Afers Socials i Families

4.50.01. Compliment de resolucions 195



BOPC 764
21 de desembre de 2020

4.50.02. Compliment de mocions

4.50.02. Compliment de mocions

Control del compliment de la Mocié 160/XIl sobre els pressupostos
per al 2020
390-00160/12

INFORME RELATIU AL COMPLIMENT DE LA MOCIO
Reg. 88143 / Admissi6 a tramit i tramesa a la Comissié competent: Mesa del
Parlament, 15.12.2020

A la Mesa del Parlament

D’acord amb l'article 162 del Reglament del Parlament de Catalunya, i per tal
de donar compliment a la Mocié 160/XII sobre els pressupostos per al 2020 (tram.
390-00160/12), us informo del segiient:

Amb relaci6 al punt 2.b) de la mocid, es preveu que el darrer tram dels Fons Co-
vid no es fara efectiu fins el mes de desembre, per la qual cosa es podria presentar
un informe a partir del gener de 2021. Mentrestant, es recorda que es pot consul-
tar 'Informe mensual d’execucio a la web del Departament de la Vicepresidencia i
d’Economia i Hisenda, on des del mes de marg es publica el seguiment de la despesa
Covid-19 directa i indirecta, i a partir del mes d’agost es publiquen les transferéncies
dels Fons Covid-19 generats al Fons de contingencia.

Amb relaci6 al punt 3 de la mocid, es recorda que durant el mes de juliol es van
generar 1.230 M€ corresponents a I’estimacié del tram 1 dels Fons Covid-19 i que
durant el mes de setembre s’han generat 356,96 M€ addicionals corresponents al
tram 3 i a la diferéncia entre I'ingrés efectiu del tram 1 i 'import generat, en total
1.583,96 M£.

D’aquest fons ja s’han transferit 1.150 M€ al Departament de Salut, 115 M€ al
Departament de Treball Afers Socials i Families, 167,7 M€ al Departament d’Edu-
cacio, 50 M€ al Departament de Territori i Sostenibilitat, 26,5 M€ al Departament
d’Empresa i Coneixement, 6 M€ al Departament de Cultura, 3,5 M€ al Departament
de la Presidencia i 87.411 euros al Departament d’Agricultura Ramaderia Pesca i
Alimentacio.

D’entre els recursos assignats fins ara es pot considerar que estan destinats espe-
cificament a la infancia els recursos d’Educaci6 i una part dels recursos de Salut de
manera indirecta. A banda dels Fons Covid-19, des del Fons de contingencia també
s’han ates altres necessitats en materia d’infancia, en concret les necessitats deriva-
des dels infants migrats sense referents familiars, als qual es van destinar 16,23 M€
el mes d’abril i 16,23 M€ el mes de juliol, en total 32,5 M€. Addicionalment, s’han
generat 3 M€ per ajuts de beques menjador al Departament de Treball Afers Socials
i Families i en forma de targetes moneder, ajuts a families amb menors a carrec amb
situaci6 de vulnerabilitat i ajuts de menjador per estades en albergs.

Amb relaci6 al punt 4.a) de la mocid, la malaltia Covid-19 esta comportant una
crisi sanitaria mundial que en una primera fase esta posant al limit el nostre sistema
de salut i, que posteriorment, en una segona fase generara repercussions economi-
ques i socials de gran impacte. Per aquest motiu, la lluita contra la Covid-19 i les
seves conseqiiencies €s una prioritat pel Govern de la Generalitat de Catalunya. Les
mesures extraordinaries adoptades en materia de salut ptiblica, com la paralitzacid
de part de l'activitat economica i el confinament de la poblacid, tenen un impacte
molt important de contraccié sobre el PIB i 'ocupaci6 a tots els paisos.

A curt termini, les actuacions aprovades per les administracions publiques s’han
focalitzat en la necessitat de garantir un flux de rendes i la liquiditat per a tots
aquells que s’han vist perjudicats més directament per la pandémia. El principal
objectiu amb aquestes mesures és la de limitar que aquesta situacid transitoria es
transformi en duradora, o inclds permanent, especialment pel que fa a les desigual-
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tats socials i en lactivitat econdomica, i que aquestes mesures contribueixin a impul-
sar la recuperaci6 social i econdmica un cop s’hagi contingut 'emergencia sanitaria
i es comencin a aixecar les mesures de limitacié dels moviments de la poblaci6 i a
l’obertura de negocis.

En la linia marcada per les institucions comunitaries, la voluntat del Govern de
Catalunya €s actuar en tres etapes: una primera dirigida a impulsar mesures per fer
front a Pemergencia sanitaria; una segona a impulsar mesures per garantir la liqui-
ditat d’'empreses i treballadors 1 una tercera focalitzada en impulsar mesures de re-
cuperacid i reactivacié economica.

El Govern de Catalunya ha actuat en les dues primeres etapes, aprovant diversos
textos normatius que contenen, entre altres mesures, ajustaments temporals de I’ac-
tivitat i de 'ocupacid, ajuts i prestacions per empreses i autonoms, credits i préstecs
per facilitar la liquiditat a empreses i families mitjancant avals en condicions avan-
tatjoses, flexibilitat i demores en el pagament d’'impostos i tributs i altres mesures en
relacié amb els subministraments basics i la gestié de residus.

En relaci6 a la tercera etapa, s’han treballat amb mesures per la reconstrucci6
amb la ma estesa i des del dialeg amb diferents agents. A continuacié en detallem
alguns exemples.

Des del Govern de la Generalitat es va constituir la Comissio per a I’Elaboracié
del Pla per a la Reactivaciéo Economica i Proteccié Social per Acord de Govern del
2 de maig de 2020. Aquesta comissié ha treballat en dues linies:

1. Analitzar els efectes de la pandémia i posar en marxa actuacions d’emergencia
per minimitzar 'impacte de la crisi.

2. Dissenyar actuacions amb un horitzé temporal més ampli, orientades a esti-
mular els sectors més estrateégics i amb major capacitat de créixer, accelerar la crea-
ci6 d’ocupacid i avancar cap a un desenvolupament més sostenible i just. En aquesta
segona linia de treball s’emmarca la redaccié del Pla de reactivacid.

EI 21 de juliol de 2020 es va presentar el pla per a la reactivacié economica i pro-
teccid social. Un document que fixa I'estrateégia de pafs per als propers anys, recull
20 grans projectes per donar una resposta efectiva i transversal a la crisi derivada
de 'emergencia sanitaria i que conté actuacions per valor de 31.765 MEUR fins al
2032.

Addicionalment, també¢ es va rubricar I’Acord de bases per a la reactivacié eco-
nomica amb proteccid social el passat 20 de juliol. Un Acord que neix de la tasca
de Consell del Dialeg Social de Catalunya. Un organ collegiat de participacid insti-
tucional i permanent, de caracter tripartit, que «vetllara» pel desenvolupament del
dialeg i la concertaci6 social.

I, per tltim, el passat 6 d’octubre de 2020 es va crear el Comite Assessor Cata-
lunya-Next Generation UE. Un organ collegiat, assessor del Govern de la Generali-
tat, per tal de proposar i avaluar possibles projectes que es presentaran al Fons Next
Generation.

Amb relacié al punt 4.b) de la mocid, s’ha trames al Ministeri d’Hisenda una
comunicacié amb data 4 d’agost de 2020 en la qual es sollicita la flexibilitzacié de
la Llei Organica 2/2012, de 27 d’abril, d’Estabilitat Pressupostaria i Sostenibilitat
Financera, per tal que els ajuntaments puguin disposar plenament del superavit per
fer front a 'emergencia econdmica i social.

Barcelona, 24 de novembre de 2020
Pere Aragones i Garcia, vicepresident del Govern i conseller d’Economia i Hisenda
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4.53.10. Sessions informatives i compareixences de membres del Govern

Compareixenca del conseller d’Interior davant la Comissio de
Materies Secretes i Reservades sobre I'aplicacio i I’'us de les
despeses reservades en els termes de la Llei 28/2001, de regulacio
dels crédits destinats a despeses reservades de ’Administracio de la
Generalitat de Catalunya

355-00267/12

SUBSTANCIACIO

Compareixenga feta en la sessié 7 de la Comissié de Materies Secretes i Reservades,
tinguda el 16.12.2020, DSPC-D .

4.53.15. Sessions informatives i compareixences d’autoritats, de funcionaris
i d’altres persones

Compareixenca del sindic de greuges davant la Comissié del
Sindic de Greuges per a informar sobre les propostes de la Taula
d’Emergéncia Social per a afrontar la crisi economica i social
derivada de la pandémia de Covid-19

359-00032/12

SOLLICITUD

Presentaci6: sindic de Greuges (reg. 87845).
Admissi6 a tramit: Mesa de la Comissi6 del Sindic de Greuges, 04.12.2020.
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