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1. Tramitacions closes amb text aprovat o closes en la formulacié
1.40. Acords amb relacié a les institucions de la Unié Europea

1.40.038. Coneixements de les propostes

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell sobre la derogacio
del Reglament (CEE) 1108/70 de la Comissié, pel qual s’estableix una
comptabilitat de les despeses relatives a les infraestructures dels
transports per ferrocarril, per carretera i per via navegable, i del
Reglament (CE) 851/2006, relatiu a la determinacio del contingut de
les diverses partides dels esquemes de comptabilitzacié de 'annex |
del Reglament (CEE) 1108/70 del Consell

295-00147/13

CONEIXEMENT DE LA PROPOSTA

La Mesa de la Comissié d’Accié Exterior, Transpareéncia i Cooperacid, d’acord amb
Particle 204 del Reglament, ha conegut la proposta.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell pel qual es modifica el
Reglament (CEE) 95/93 del Consell pel que fa a I’alleujament temporal
de les normes d’us de les franges horaries als aeroports comunitaris
a causa de la pandémia de la Covid-19

295-00148/13

CONEIXEMENT DE LA PROPOSTA

La Mesa de la Comissié d’Accié Exterior, Transparencia i Cooperacid, d’acord amb
larticle 204 del Reglament, ha conegut la proposta.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell pel qual s’estableixen
disposicions especifiques per als programes de cooperacié 2014-
2020 amb el suport de 'Instrument Europeu de Veinatge i en el
marc de l'objectiu de cooperacié territorial europea, després d’una
pertorbacioé en I’execucioé del programa

295-00149/13

CONEIXEMENT DE LA PROPOSTA

La Mesa de la Comissié d’Accié Exterior, Transparencia i Cooperacid, d’acord amb
larticle 204 del Reglament, ha conegut la proposta.
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3.40. Procediments amb relacié a les institucions de la Unié Europea

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

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta
de directiva del Parlament Europeu i del Consell relativa a
I’adaptacié de les normes de responsabilitat civil extracontractual
a la intelligéncia artificial

295-00153/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 03.10.2022
Reg. 73476 / Admissié a tramit: Mesa de la Comissié d’Accié Exterior, Transparencia
i Cooperacio, 10.10.2022

Asunto: Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del

Consejo relativa a la adaptacién de las normas de responsabilidad

civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva sobre

responsabilidad en materia de 1A) (texto pertinente a efectos del EEE)

[COM (2022) 496 final] [2022/0303 (COD)] {SEC (2022) 344 final} {SWD

(2022) 318 final} {SWD (2022) 319 final} {SWD (2022) 320 final}

En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comision
Mixta para la Unién 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 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 Union Europea

Bruselas, 28.9.2022, COM(2022) 496 final, 2022/0303 (COD)

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa
a la adaptaciéon de las normas de responsabilidad civil extracontractual
a la inteligencia artificial (Directiva sobre responsabilidad en materia
de IA) (texto pertinente a efectos del EEE) {SEC(2022) 344 final} -
{SWD(2022) 318 final} - {SWD(2022) 319 final} - {SWD(2022) 320 final}

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta
La presente exposicidon de motivos acompaiia a la propuesta de Directiva relativa
a la adaptacion de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteli-
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BOPC 404 gencia artificial (IA). En una encuesta representativa realizada en 2020, la cuestion

13 d’octubre de 2022 de la responsabilidad civil figuraba entre los tres principales obstaculos a la utiliza-
cién de la IA por parte de las empresas europeas. Se cité como el obstdculo externo
mads importante (43%) en el caso de las empresas que tienen previsto recurrir a la
IA, pero que ain no lo han hecho.

En sus orientaciones politicas, la presidenta de la Comisién, Ursula von der Le-
yen, establecié un enfoque europeo coordinado en materia de TA%. En su Libro Blan-
co sobre la TA, de 19 de febrero de 2020°, la Comisién se comprometié a promover
la adopcidn de la IA y a abordar los riesgos asociados a algunos de sus usos fomen-
tando la excelencia y la confianza. En el Informe sobre responsabilidad en materia
de TA* que acompaiia al Libro Blanco, la Comision sefial6 los retos especificos que
plantea la TA con respecto a las normas vigentes en materia de responsabilidad. En
sus Conclusiones sobre la configuracion del futuro digital de Europa, de 9 de junio
de 2020, el Consejo acogid con satisfaccion la consulta sobre las propuestas politi-
cas del Libro Blanco sobre la IA y pidié a la Comisién que presentase propuestas
concretas. El 20 de octubre de 2020, el Parlamento Europeo adoptd una resolucién
legislativa de propia iniciativa en virtud del articulo 225 del TFUE en la que pedia
a la Comision que adoptase una propuesta relativa a un régimen de responsabilidad
civil para la IA basado en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE).

Las normas nacionales en vigor en materia de responsabilidad civil, particular-
mente las que se basan en la culpa, no son adecuadas para tramitar las denuncias
de responsabilidad civil por dafios causados por productos y servicios en los que
se recurre a la IA. Con arreglo a dichas normas, las victimas deben demostrar que
ha habido una accién u omision ilicita por parte de una persona que ha causado el
dafio. Las caracteristicas especificas de la IA, incluidas su complejidad, su autono-
mia y su opacidad (el denominado efecto de «caja negra»), pueden dificultar o hacer
excesivamente costoso para las victimas determinar cudl es la persona responsable
y probar que se cumplen los requisitos para una demanda de responsabilidad civil
admisible. En particular, al reclamar una indemnizacion, las victimas podrian tener
que soportar unos costes iniciales muy elevados y enfrentarse a procedimientos ju-
diciales mucho mds largos, en comparacién con los casos sin relacién alguna con la
inteligencia artificial. Por lo tanto, las victimas pueden verse disuadidas de intentar
siquiera obtener una indemnizacién. Estas preocupaciones también han sido sefia-
ladas por el Parlamento Europeo en su resolucion de 3 de mayo de 2022 sobre la
inteligencia artificial en la era digital. ®

Si una victima presenta una demanda, los érganos jurisdiccionales nacionales,
al verse confrontados con las caracteristicas especificas de la IA, pueden adaptar el
modo en que aplican las normas en vigor de forma ad hoc con el fin de llegar a un
resultado justo para la victima. Esto generard inseguridad juridica. Las empresas
tendran dificultades para predecir cémo se aplicardn las normas de responsabilidad
civil vigentes y, por tanto, para evaluar y asegurar su exposicion a dicha responsa-
bilidad. Este problema se verd agravado en el caso de las empresas que practiquen
el comercio transfronterizo, ya que la incertidumbre abarcara diferentes jurisdiccio-

1. European enterprise survey on the use of technologies based on Al (Encuesta empresarial europea sobre el
uso de tecnologias basadas en la IA), Ipsos 2020, Final report, p. 58. (https://op.europa.eu/en/publication-de-
tail/-/publication/f089bbae-fOb0-11ea-991b-0laa75ed71al)

2. https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_en.pdf

3. Libro Blanco sobre la inteligencia artificial — un enfoque europeo orientado a la excelencia y la confianza,
19.2.2020, [COM(2020) 65 final].

4. Informe de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo sobre
las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia artificial, el internet de las
cosas y la robética, 19.2.2020 [COM(2020) 64 final].

5. Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la Comi-
si6n sobre un régimen de responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial [2020/2014(INL)].

6. Resolucién del Parlamento Europeo, de 3 de mayo de 2022, sobre la inteligencia artificial en la era digital
[2020/2266 (INT)].
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13 d’octubre de 2022 tos de servicios juridicos propios ni cuentan con reservas de capital.

Las estrategias nacionales de IA ponen de manifiesto que varios Estados miem-
bros estdn estudiando, o incluso planificando de manera concreta, medidas legisla-
tivas sobre la responsabilidad civil en los casos en que medie IA. Por lo tanto, se
espera que, si la UE no acttia, los Estados miembros adapten sus normas nacionales
de responsabilidad civil a los retos que plantea la IA. Esto dard lugar a una mayor
fragmentacion y a un aumento de los costes para las empresas que operan en la UE.

La consulta publica abierta que sirvié de base para la evaluaciéon de impacto de
la presente propuesta confirmo la existencia los problemas explicados. En opinién
del publico, el efecto de «caja negra» puede dificultar a la victima la prueba de la
culpa y de la causalidad, y puede generarse incertidumbre sobre la manera en que
los tribunales interpretardn y aplicardn las normas nacionales de responsabilidad
civil en vigor en aquellos casos en que medie IA. Ademds, se puso de manifiesto
una preocupacién por parte del piblico en cuanto a la manera en que la accion le-
gislativa para la adaptaciéon de las normas de responsabilidad civil iniciada por los
distintos Estados miembros y la consiguiente fragmentacion afectarian a los costes
de las empresas, especialmente a los de las pymes, impidiendo asi la adopcién de la
IA en toda la Unién.

Asi pues, el objetivo de la presente propuesta es promover la introduccion ge-
neralizada de una IA fiable a fin de aprovechar plenamente sus beneficios para el
mercado interior. Lo hace garantizando que las victimas de dafios causados por la
IA obtengan una proteccién equivalente a la de las victimas de dafios causados por
los demas productos. También reduce la inseguridad juridica de las empresas que
desarrollan o utilizan la IA en relacién con su posible exposicién a responsabilidad
civil y evita la aparicién de adaptaciones a la A especificas fragmentadas de las
normas nacionales en materia de responsabilidad civil.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

La presente propuesta forma parte de un paquete de medidas para apoyar la
adopcién de la TA en Europa mediante el fomento de la excelencia y la confianza.
Este paquete consta de tres lineas de trabajo complementarias:

— una propuesta legislativa por la que se establecen normas horizontales sobre
los sistemas de inteligencia artificial (Ley de IA);

— una revision de las normas sectoriales y horizontales en materia de seguridad
de los productos;

—normas de la UE para abordar las cuestiones de responsabilidad civil relacio-
nadas con los sistemas de IA.

En la propuesta de Ley de IA, la Comision ha propuesto normas destinadas a
reducir los riesgos para la seguridad y proteger los derechos fundamentales. La se-
guridad y la responsabilidad son las dos caras de la misma moneda: intervienen en
momentos diferentes y se refuerzan mutuamente. Si bien las normas para garantizar
la seguridad y proteger los derechos fundamentales reduciran los riesgos, no los eli-
minan por completo®. En caso de que se materialice tal riesgo, sigue existiendo la
posibilidad de que se produzcan dafios. En tales casos, se aplicardn las normas sobre
responsabilidad civil de la presente propuesta.

Unas normas eficaces en materia de responsabilidad también ofrecen un incen-
tivo econémico para cumplir las normas de seguridad y, por lo tanto, contribuyen a
evitar que se produzcan dafios’. Ademas, la presente propuesta contribuye al cum-

7. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armoniza-
das en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) [COM(2021) 206 final].

8. Solo un reducido nimero de casos de uso de la IA estdn expresamente prohibidos por la Ley de TA.

9. Documento de trabajo de los servicios de la Comisién SWD(2021) 84 final, Evaluacién de impacto que
acompaiia a la Ley de Inteligencia Artificial, p. 88.
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BOPC 404 plimiento de los requisitos para sistemas de IA de alto riesgo impuestos por la Ley

13 d’octubre de 2022 de IA, ya que el incumplimiento de dichos requisitos constituye un elemento im-
portante de los que dan lugar al aligeramiento de la carga de la prueba. La presente
propuesta también es coherente con las normas generales'® y sectoriales propuestas
en materia de seguridad de los productos aplicables a las maquinas y a sus partes y
accesorios'! y a los equipos radioeléctricos'? que emplean TA.

La Comisién adopta un enfoque holistico en su politica de responsabilidad en
materia de IA, proponiendo adaptaciones de la responsabilidad del productor por
productos defectuosos en virtud de la Directiva sobre responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos, y la armonizacion especifica en el marco de la
presente propuesta. Estas dos iniciativas politicas estdn estrechamente vinculadas y
forman un paquete, ya que las demandas que entran en sus dmbitos de aplicacién
se refieren a diferentes tipos de responsabilidad. La Directiva sobre responsabilidad
por los dafios causados por productos defectuosos cubre la responsabilidad objetiva
del productor por productos defectuosos, lo que da lugar a una indemnizacién por
determinados tipos de dafios, principalmente sufridos por particulares. La presente
propuesta cubre las demandas nacionales de responsabilidad fundamentadas prin-
cipalmente en la culpa de cualquier persona con el fin de indemnizar por cualquier
tipo de dafio y a cualquier tipo de victima. Se complementan entre si para formar un
sistema general de responsabilidad civil eficaz.

Juntas, estas normas promoverdn la confianza en la IA (y otras tecnologias digi-
tales) garantizando que las victimas reciban una indemnizacidn efectiva si, a pesar
de los requisitos preventivos de la Ley de IA y otras normas de seguridad, se pro-
ducen dafios.

Coherencia con otras politicas de la Unién

La propuesta es coherente con la estrategia digital general de la Unién, ya que
contribuye a promover una tecnologia al servicio de las personas, uno de los tres pi-
lares principales de las orientaciones politicas y los objetivos anunciados en la Co-
municacion titulada «Configurar el futuro digital de Europa»'.

En este contexto, la presente propuesta pretende generar confianza en la [A y
promover su adopcién. Esto generara sinergias y es complementario con la [Ley de
ciberresiliencia]¥, que también tiene por objeto fortalecer la confianza en los pro-
ductos con elementos digitales reduciendo las vulnerabilidades cibernéticas y prote-
ger mejor a las empresas y a los usuarios consumidores.

La presente propuesta no afecta a las normas establecidas por la [Ley de Servi-
cios Digitales], que establecen un marco integral y plenamente armonizado para las
obligaciones de diligencia debida para la toma de decisiones algoritmica por parte
de las plataformas en linea, incluida su exencién de responsabilidad para los presta-
dores de servicios intermediarios.

Ademds, al promover la adopcion de la TA, la presente propuesta estd vinculada
alas iniciativas de la Estrategia de Datos de la UE". También refuerza el papel de la
Unidn para ayudar a configurar las normas y estdndares mundiales y promover una
IA fiable que sea coherente con los valores e intereses de la Unién.

10. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la seguridad general de los pro-
ductos [COM(2021) 346 final].

11. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las maquinas y sus partes y ac-
cesorios [COM(2021) 202 final].

12. Reglamento Delegado (UE) 2022/30 de la Comisién que completa la Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la aplicacion de los requisitos esenciales contemplados en el articu-
lo 3, apartado 3, letras d), e) y f), de dicha Directiva (DO L 7 de 12.1.2022, p. 6).

13. Comunicacién de la Comisién «Configurar el futuro digital de Europa» [COM(2020) 67 final].

14. [Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los requisitos horizontales de
ciberseguridad para productos con elementos digitales) — COM(2022) 454 final]

15. Comunicacién de la Comision «Una Estrategia Europea de Datos» [COM(2020) 66 final].
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BOPC 404 La propuesta también tiene vinculos indirectos con el «Pacto Verde Europeo»'.

18 d’octubre de 2022 En particular, las tecnologias digitales, incluida la A, son un factor fundamental
para alcanzar los objetivos de sostenibilidad del Pacto Verde en muchos sectores
diferentes (como la asistencia sanitaria, el transporte, el medio ambiente y la agri-
cultura).

Principales consecuencias econémicas, sociales y ambientales

La Directiva contribuird a la introduccidn generalizada de la IA. Las condiciones
para la introduccién generalizada y el desarrollo de tecnologias de IA en el mercado
interior pueden mejorarse significativamente evitando la fragmentacién y aumen-
tando la seguridad juridica a través de medidas armonizadas a escala de la UE, en
contraposicion con las posibles adaptaciones de las normas de responsabilidad a ni-
vel nacional. El estudio econémico'” en que se basa la evaluacién de impacto de la
presente propuesta concluyé —como estimacion conservadora— que las medidas de
armonizacion especificas de la responsabilidad civil por IA tendrian un impacto po-
sitivo del 5 al 7% en el valor de produccién del comercio transfronterizo pertinente
en comparacion con la hipétesis de referencia. Este valor afiadido se generaria, en
particular, gracias a la reduccién de la fragmentacion y a una mayor seguridad juri-
dica con respecto a la exposicion de las partes interesadas a la responsabilidad civil.
Esto reduciria los costes de informacion y representacion juridicas de las partes in-
teresadas, asi como los costes de gestion interna de riesgos y los costes de cumpli-
miento, facilitaria la planificacién financiera y las estimaciones de riesgos a efectos
de aseguramiento, y permitiria a las empresas —en particular a las pymes— explorar
nuevos mercados mds alld de sus fronteras. Sobre la base del valor global del merca-
do de la IA en la UE afectado por los problemas relacionados con la responsabilidad
civil que aborda la presente Directiva, se estima que esta dltima generard un valor
de mercado adicional de entre 500 y 1 100 millones EUR.

En términos de impacto social, la Directiva aumentard la confianza de la so-
ciedad en las tecnologias de IA y promovera el acceso a un sistema judicial eficaz.
Contribuird a un régimen de responsabilidad civil eficiente, adaptado a las especi-
ficidades de la IA, en el que las demandas fundamentadas de indemnizacién por
dafios y perjuicios sean estimadas. El aumento de la confianza social también bene-
ficiaria a todas las empresas de la cadena de valor de la A, ya que el aumento de la
confianza de los ciudadanos contribuird a una adopcién mas rapida de la IA. Debi-
do al efecto incentivador de las normas sobre responsabilidad, evitar las lagunas en
materia de responsabilidad también beneficiaria indirectamente a todos los ciudada-
nos mediante un mayor nivel de proteccién de la salud y la seguridad (articulo 114,
apartado 3, del TFUE) y la evitacion de fuentes de riesgo para la salud (articulo 168,
apartado 1, del TFUE).

Por lo que se refiere a los impactos medioambientales, también se espera que
la Directiva contribuya a la consecucion de los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS) y de las metas correspondientes. La adopcién de aplicaciones de IA es be-
neficiosa para el medio ambiente. Por ejemplo, los sistemas de IA utilizados en la
optimizacién de procesos reducen el despilfarro de estos (por ejemplo, reduciendo
la cantidad de fertilizantes y plaguicidas necesaria, reduciendo el consumo de agua
a igualdad de rendimiento, etc.). La Directiva también repercutiria positivamente
en los ODS, ya que una legislacion eficaz en materia de transparencia, rendicion de
cuentas y derechos fundamentales orientard el potencial de la TA en beneficio de las
personas y de la sociedad hacia la consecucion de los ODS.

16. Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité Econé-
mico y Social Europeo y al Comité de las Regiones: El Pacto Verde Europeo [COM(2019) 640 final].

17. Deloitte, Study to support the Commission’s IA on liability for artificial intelligence, 2021 («Estudio eco-
némico»).
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2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La base juridica de la propuesta es el articulo 114 del TFUE, que prevé la adop-
cién de medidas para garantizar el establecimiento y el funcionamiento del mercado
interior.

Los problemas que la presente propuesta pretende abordar, en particular, la in-
seguridad juridica y la fragmentacion juridica, dificultan el desarrollo del mercado
interior y, por lo tanto, suponen obstaculos significativos al comercio transfronterizo
de productos y servicios basados en la IA.

La propuesta aborda los obstdculos derivados del hecho de que las empresas que
desean producir, difundir y explotar productos y servicios basados en la IA mas alla
de sus fronteras no pueden saber si los regimenes de responsabilidad civil en vigor
se aplican a los dafios causados por la IA, ni tampoco de qué manera se aplican.
Esta incertidumbre se refiere, en particular, a los Estados miembros a los que las
empresas van a exportar productos y servicios, o a aquellos en los que los van a ex-
plotar. En un contexto transfronterizo, la ley aplicable a un caso de responsabilidad
extracontractual derivada de un hecho dafioso es, por defecto, la del pais en el que
se produce el dafio. Para estas empresas resulta esencial conocer los riesgos de res-
ponsabilidad civil pertinentes y poder asegurarse contra ellos.

Ademds, hay indicios concretos de que varios Estados miembros estan estudian-
do la posibilidad de adoptar medidas legislativas unilaterales para abordar los retos
especificos que plantea la IA en materia de responsabilidad. Por ejemplo, las estra-
tegias de TA adoptadas en Chequia'8, Italia'®, Malta®, Polonia* y Portugal®? men-
cionan iniciativas para aclarar la cuestion de la responsabilidad. Dada la gran diver-
gencia entre las normas vigentes en materia de responsabilidad civil de los Estados
miembros, es probable que cualquier medida nacional relacionada especificamente
con la [A en materia de responsabilidad siga los diferentes enfoques nacionales exis-
tentes y, por tanto, aumente el grado de fragmentacion.

Por lo tanto, las adaptaciones de las normas de responsabilidad adoptadas de
forma estrictamente nacional incrementarian los obstdculos a la introduccién ge-
neralizada de productos y servicios basados en la IA en todo el mercado interior y
contribuirian ain mads a la fragmentacion.

Subsidiariedad

Los objetivos de la presente propuesta no pueden alcanzarse adecuadamente a
nivel nacional, ya que la aparicion de normas nacionales divergentes incrementaria
la inseguridad juridica y la fragmentacion, creando obstdculos a la introduccién ge-
neralizada de productos y servicios basados en la IA en todo el mercado interior. La
inseguridad juridica afectaria especialmente a las empresas con actividades trans-
fronterizas, al imponer la necesidad de informacién o representacion juridica adi-
cional, costes de gestion de riesgos y causar pérdidas de ingresos. Al mismo tiempo,
las diferentes normas nacionales sobre las demandas de indemnizacién por dafios
causados por la A aumentarian los costes de transaccion para las empresas, espe-
cialmente en el comercio transfronterizo, lo que conllevaria importantes barreras

18. Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial de la Republica Checa, 2019: https://www.mpo.cz/assets/en/
guidepost/for-the-media/press-releases/2019/5/NAIS_eng_web.pdf; AI Watch, «National strategies on Artifi-
cial Intelligence — A European perspective» (Estrategias nacionales para la inteligencia artificial: una pers-
pectiva europea), edicién de 2021, informe del JRC y la OCDE: https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/
publication/619fd0b5-d3ca-11eb-895a-0laa75ed71al, p. 41.

19. 2025 Strategia per I'innovazione técnica e la digitalizzazione del Paese: https://assets.innovazione.gov.
it/1610546390-midbook2025.pdf;

20. Deloitte, Study to support the Commission’s IA on liability for artificial intelligence, 2021, p. 96.

21. Véase Polityka Rozwoju Sztucznej. Inteligencji w Polsce na lata 2019 — 2027 (Politica para el desarro-
llo de la inteligencia artificial en Polonia, 2019-2027) (www.gov.pl/attachment/0aa5lcd5-b934-4bcb-8660-b-
fecb20ea2a9), 102.

22. Al Portugal 2030: https://www.incode2030.gov.pt/sites/default/files/julho_incode_brochura.pdf; AI Watch,
op. cit., p. 113.
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al mercado interior. Ademads, la inseguridad juridica y la fragmentacién afectan de
manera desproporcionada a las empresas emergentes y a las pymes, que representan
una mayoria de las empresas y la mayor parte de las inversiones en los mercados
pertinentes.

En ausencia de normas armonizadas a escala de la UE para indemnizar los da-
nos causados por los sistemas de IA, los proveedores, operadores y usuarios de sis-
temas de IA, por una parte, y, por otra, las personas perjudicadas, se verian confron-
tadas a 27 regimenes de responsabilidad diferentes, lo que daria lugar a distintos
niveles de proteccién y falsearia la competencia entre las empresas de los distintos
Estados miembros.

Unas medidas armonizadas a escala de la UE mejorarian significativamente
las condiciones para la introduccién generalizada y el desarrollo de tecnologias de
IA en el mercado interior, al evitar la fragmentacién y aumentar la seguridad ju-
ridica. Este valor afiadido se generaria, en particular, gracias a la reduccién de la
fragmentacién y a una mayor seguridad juridica con respecto a la exposicion de las
partes interesadas a la responsabilidad civil. Ademads, solo la accién de la UE puede
lograr de manera coherente el efecto deseado de promover la confianza de los con-
sumidores en los productos y servicios basados en la A evitando las lagunas en ma-
teria de responsabilidad civil vinculadas a las caracteristicas especificas de la IA en
todo el mercado interior. Esto garantizaria un nivel (minimo) de proteccién unifor-
me para todas las victimas (particulares y empresas) y unos incentivos uniformes
para prevenir dafios y garantizar la rendicion de cuentas.

Proporcionalidad

La propuesta se basa en un enfoque por fases. En la primera fase, los objetivos
se alcanzan con un enfoque minimamente invasivo; la segunda fase consiste en re-
evaluar la necesidad de medidas mds estrictas o amplias.

La primera fase se limita a las medidas relativas a la carga de la prueba para ha-
cer frente a los problemas propios de la IA detectados. Se basa en las condiciones
sustantivas de responsabilidad civil que existen actualmente en las normas nacio-
nales, como la causalidad o la culpa, pero se centra en medidas especificas relacio-
nadas con la prueba, garantizando que las victimas tengan el mismo nivel de pro-
teccion que en los casos en los que no medien sistemas de IA. Ademas, de entre los
diversos instrumentos disponibles en la legislacion nacional para aliviar la carga de
la prueba®, la presente propuesta ha optado por recurrir a las presunciones refuta-
bles (iuris tantum) por ser esta la herramienta menos intervencionista. Este tipo de
presunciones se encuentra con frecuencia en los sistemas nacionales de responsa-
bilidad y ponderan los intereses de demandantes y demandados. Al mismo tiempo,
estdn disefadas para incentivar el cumplimiento de las obligaciones de diligencia
en vigor establecidas a escala nacional o de la Unién. La propuesta no conduce a
una inversion de la carga de la prueba para evitar exponer a los proveedores, ope-
radores y usuarios de sistemas de IA a mayores riesgos de responsabilidad civil, lo
cual podria obstaculizar la innovacién y reducir la adopcién de productos y servi-
cios basados en la IA.

La segunda fase incluida en la propuesta garantiza que, a la hora de evaluar el
efecto de la primera fase en términos de proteccién de las victimas y adopcién de
la IA, se tengan en cuenta los futuros cambios tecnolégicos, normativos y jurispru-
denciales a la hora de reevaluar la necesidad de armonizar otros elementos de las
demandas de indemnizacién u otros instrumentos relacionados con las demandas de
responsabilidad civil, incluido en aquellas situaciones en que la responsabilidad ob-
jetiva seria mds adecuada, segun lo solicitado por el Parlamento Europeo. Esta eva-
luacién también consideraria, probablemente, la posibilidad de que tal armonizacién
vaya acompafada de un seguro obligatorio para garantizar la eficacia.

23. Principalmente, responsabilidad objetiva, inversion de la carga de la prueba o atenuacion de la carga de la
prueba en forma de presunciones irrefutables o refutables (absolutas o relativas).
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13 d’octubre de 2022 Una directiva es el instrumento mas adecuado para esta propuesta, ya que pro-
porciona el efecto de armonizacion y la seguridad juridica deseados al tiempo que
ofrece la flexibilidad necesaria para que los Estados miembros puedan integrar las
medidas armonizadas sin fricciones en sus regimenes nacionales de responsabilidad.

Un instrumento obligatorio evitaria las lagunas de proteccion derivadas de una
aplicacidn parcial o nula. Aunque un instrumento no vinculante serfa menos intrusi-
vo, es poco probable que pueda dar respuesta a los problemas detectados de manera
eficaz. El porcentaje de aplicacion de los instrumentos no vinculantes es dificil de
predecir y no hay indicios suficientes de que el efecto persuasivo de una recomen-
dacidn sea lo suficientemente fuerte como para dar lugar a una adaptacion coherente
de las legislaciones nacionales.

Este efecto es atin mds improbable en el caso de las medidas de Derecho privado,
del que forman parte las normas de responsabilidad extracontractual. Este dmbito se
caracteriza por tradiciones juridicas arraigadas, lo cual hace que los Estados miem-
bros sean reacios a llevar a cabo reformas coordinadas a menos que estén movidos
por una perspectiva clara de beneficios en el mercado interior gracias a un instru-
mento vinculante de la UE, o por la necesidad de adaptarse a las nuevas tecnologias
de la economia digital.

Las importantes divergencias existentes entre los marcos de responsabilidad de
los Estados miembros son otra razén por la que es poco probable que una recomen-
dacion se aplique de manera coherente.

1. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las

partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Consultas con las partes interesadas

Se ha aplicado una estrategia de grandes consultas para garantizar una amplia
participacién de las partes interesadas a lo largo de todo el ciclo politico de la pre-
sente propuesta. La estrategia de consulta estuvo fundamentada tanto en consultas
ptiblicas como en varias consultas especificas (seminarios web, debates bilaterales
con empresas y diversas organizaciones).

Tras las preguntas iniciales sobre la responsabilidad que formaban parte de la
consulta publica relativa al Libro Blanco sobre la IA y el informe de la Comisién so-
bre seguridad y responsabilidad, del 18 de octubre de 2021 al 10 de enero de 2022 se
abrid una consulta publica especifica en linea para recabar las opiniones de una am-
plia variedad de partes interesadas, incluidos los consumidores, las organizaciones
de la sociedad civil, las asociaciones industriales, las empresas —incluidas las pymes—
y las autoridades publicas. Tras analizar todas las respuestas recibidas, la Comisién
public6 un resumen de resultados y las respuestas individuales en su sitio web**.

En total, se recibieron 233 respuestas de encuestados de veintitin Estados miem-
bros, asi como de terceros paises. En general, la mayoria de las partes interesadas
confirmaron los problemas relacionados con la carga de la prueba, la inseguridad
juridica y la fragmentacién, y apoyaron la accién a escala de la UE.

Los ciudadanos de la UE, las organizaciones de consumidores y las institucio-
nes académicas confirmaron mayoritariamente la necesidad de que la UE actuase
para mitigar los problemas de las victimas en relacion con la carga de la prueba. Las
empresas, aun reconociendo los efectos negativos de la incertidumbre en torno a la
aplicacion de las normas de responsabilidad, fueron més cautas y pidieron medidas
especificas para evitar que se obstaculice la innovacion.

Sucedi6 algo similar en cuanto a las opciones politicas. Los ciudadanos de la UE, las
organizaciones de consumidores y las instituciones académicas apoyaron decidida-

24. Este resumen puede encontrarse en <https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-your-say/initia-
tives/12979-Civil-liability-adapting-liability-rules-to-the-digital-age-and-artificial-intelligence/public-consul-
tation_es>
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mente las medidas relativas a la carga de la prueba y a la armonizacién de la respon-
sabilidad sin culpa (denominada «responsabilidad objetiva») junto con un seguro
obligatorio. Las empresas estaban mds divididas en cuanto a las opciones politicas,
y las diferencias dependian, en parte, de su tamafio. La mayoria de las empresas
encuestadas consideraron que la responsabilidad objetiva era desproporcionada. La
armonizacién del aligeramiento de la carga de la prueba obtuvo mds apoyos, en
particular entre las pymes. Sin embargo, las empresas advirtieron contra un traslado
total de la carga de la prueba.

Por lo tanto, la opcidn politica preferida se desarrollé y perfeccioné a la luz de
las observaciones recibidas de las partes interesadas a lo largo de todo el proceso
de evaluacion de impacto, a fin de lograr un equilibrio entre las necesidades mani-
festadas y las preocupaciones planteadas por todos los grupos de partes interesadas
pertinentes.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

La propuesta se basa en cuatro afios de andlisis y en la estrecha participacion de
las partes interesadas, incluidos el mundo académico, las empresas, las asociaciones
de consumidores, los Estados miembros y los ciudadanos. Los trabajos preparato-
rios comenzaron en 2018 con la creacién del Grupo de Expertos sobre Responsabi-
lidad y Nuevas Tecnologias (formacién sobre nuevas tecnologias). El grupo de ex-
pertos elabor6 un informe en noviembre de 2019% en el que se evaluaban los retos
que plantean algunas caracteristicas de la IA en relacién con las normas nacionales
en materia de responsabilidad civil.

Las aportaciones del informe del grupo de expertos se complementaron con tres
estudios externos adicionales:

— un estudio de Derecho comparado basado en un andlisis juridico comparativo
de las leyes europeas en materia de responsabilidad civil centrado en cuestiones cla-
ve relacionadas con la TA?;

— un estudio de economia del comportamiento sobre los efectos de las adapta-
ciones especificas del régimen de responsabilidad civil en la toma de decisiones por
parte de los consumidores, especialmente sobre su confianza y su voluntad de adop-
tar productos y servicios basados en la TA?7,

— un estudio econémico?® que abarca una serie de cuestiones: los retos a los que
se enfrentan las victimas de aplicaciones de la IA en comparacién con las victimas
de dispositivos que no emplean A cuando intentan obtener una indemnizacién por
los perjuicios sufridos; si —y en qué medida— las empresas tienen dudas sobre la apli-
cacion de las normas en vigor en materia de responsabilidad a sus operaciones rela-
cionadas con la IA, y si la incidencia de la inseguridad juridica puede obstaculizar
la inversidn en IA; si una mayor fragmentacién de las legislaciones nacionales en
materia de responsabilidad reduciria la eficacia del mercado interior de aplicaciones
y servicios de IA, y si —y en qué medida— la armonizacién de determinados aspec-
tos de la responsabilidad civil nacional a través de la legislacién de la UE mitigaria
estos problemas y facilitaria la adopcion general de la tecnologia de IA por parte de
las empresas de la UE.

25. Liability for artificial intelligence and other emerging digital technologies (Responsabilidad en materia de
inteligencia artificial y otras tecnologias digitales emergentes), noviembre de 2019, https://op.europa.eu/en/pu-
blication-detail/-/publication/l1c5e30be-1197-11ea-8clf-0laa75ed71al/language-en

26. Karner/Koch/Geistfeld, Comparative Law Study on Civil Liability for Artificial Intelligence (Estudio de
Derecho comparado sobre responsabilidad civil por inteligencia artificial), 2021, https://op.europa.eu/en/publi-
cation-detail/-/publication/8a32ccc3-0f83-11ec-9151-0laa75ed71al/language-en.

27. Kantar, Behavioural Study on the link between challenges of Artificial Intelligence for Member States’
civil liability rules and consumer attitudes towards Al-enabled products and services («Estudio de conducta
sobre el vinculo entre los retos de la inteligencia artificial para las normas de los Estados miembros en materia
de responsabilidad civil y las actitudes de los consumidores respecto a los productos y servicios en los que se
emplea IA», documento en inglés), informe final de 2021.

28. Deloitte, Study to support the Commission’s Impact Assessment on liability for artificial intelligence, 2021.
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Evaluacién de impacto

En consonancia con su politica de «legislar mejor», la Comision sometié la pre-
sente propuesta a una evaluacién de impacto que fue examinada por su Comité de
Control Reglamentario. La reunién del Comité de Control Reglamentario del 6 de
abril de 2022 dio lugar a un dictamen favorable con observaciones.

Se evaluaron tres opciones de actuacion:

Opcion politica I: tres medidas para aliviar la carga de la prueba que recae sobre
las victimas que intentan presentar pruebas que apoyen su demanda de responsabi-
lidad civil.

Opcion politica 2: 1as medidas de la opcién 1 + armonizar las normas de respon-
sabilidad objetiva en los casos de uso de IA con un perfil de riesgo particular, junto
con un seguro obligatorio.

Opcion politica 3: un enfoque por fases consistente en:

— primera fase: las medidas de la opcién 1;

— segunda fase: un mecanismo de revisién para reevaluar, en particular, la ne-
cesidad de armonizar la responsabilidad objetiva en los casos de uso de IA con un
perfil de riesgo particular (posiblemente acompafiado de un seguro obligatorio).

Las opciones politicas se compararon mediante un andlisis multicriterio que te-
nia en cuenta su eficacia, eficiencia, coherencia y proporcionalidad. Los resultados
del andlisis multicriterio y de sensibilidad muestran que la opcion politica 3, que
prevé el alivio de la carga de la prueba en las demandas relacionadas con la IA y la
revision especifica en relacién con la responsabilidad objetiva, posiblemente acom-
panada de un seguro obligatorio, ocupa el lugar mds alto y es, por tanto, la opcién
politica preferida para la presente propuesta.

La opcidn politica preferida garantizaria que las victimas de productos y servi-
cios basados en la IA (personas fisicas, empresas y cualquier otra entidad puiblica o
privada) no estén menos protegidas que las victimas de las tecnologias tradicionales.
Aumentaria el nivel de confianza en la IA y fomentaria su adopcion.

Ademads, reduciria la inseguridad juridica y evitaria la fragmentacion normativa,
ayudando asf a las empresas —y sobre todo a las pymes— que deseen aprovechar todo
el potencial del mercado unico de la UE mediante el introduccion generalizada y
transfronteriza de productos y servicios basados en la IA. La opcion politica prefe-
rida también crea mejores condiciones para que las aseguradoras ofrezcan cobertura
para actividades relacionadas con la IA, lo cual resulta crucial para que las empre-
sas, y especialmente las pymes, gestionen sus riesgos. En concreto, se estima que la
opcion preferida generaria un aumento del valor de mercado de la IA en la EU-27
de entre 500 millones EUR y 1 100 millones EUR en 2025.

Derechos fundamentales

Una de las funciones mds importantes de las normas de responsabilidad civil es
garantizar que las victimas de dafios puedan reclamar una indemnizacién. Al ga-
rantizar una indemnizacién efectiva, estas normas contribuyen a la proteccion del
derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial (articulo 47 de la Carta de
los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, denominada en lo sucesivo «la
Carta»), al tiempo que incentivan a las personas que, potencialmente, puedan incu-
rrir en responsabilidad civil a prevenir los dafios y perjuicios con el fin de evitar que
se genere la responsabilidad.

Con esta propuesta, la Comision pretende garantizar que las victimas de dafios
causados por la IA gocen de un nivel de proteccién equivalente en virtud de las
normas de responsabilidad civil al de las victimas de dafios causados sin que medie
IA. La propuesta permitird una aplicacién privada efectiva de los derechos funda-
mentales y protegerd el derecho a la tutela judicial efectiva cuando se materialicen
los riesgos especificos de la IA. En particular, la propuesta contribuird a proteger
los derechos fundamentales, como el derecho a la vida (articulo 2 de la Carta), el
derecho a la integridad fisica y mental (articulo 3) y el derecho a la propiedad (arti-
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culo 17). Ademas, en funcién del sistema y las tradiciones de Derecho civil de cada
Estado miembro, las victimas podrdn reclamar una indemnizacién por los dafios
causados a otros intereses juridicos, como las violaciones de la dignidad personal
(articulos 1 y 4 de la Carta), el respeto de la vida privada y familiar (articulo 7), el
derecho a la igualdad (articulo 20) y la no discriminacién (articulo 21).

Ademds, la presente propuesta complementa otras vertientes de la politica
de IA de la Comisién basadas en requisitos preventivos normativos y de supervision
destinados directamente a evitar violaciones de los derechos fundamentales (como la
discriminacion), a saber: la Ley de IA, el Reglamento General de Proteccién de Da-
tos, la Ley de Servicios Digitales y la legislacién de la UE sobre no discriminacién
e igualdad de trato. Al mismo tiempo, la presente propuesta no crea ni armoniza los
deberes de diligencia ni la responsabilidad civil de las distintas entidades cuya acti-
vidad estd regulada por dichos actos juridicos y, por lo tanto, no crea nuevos tipos de
demandas de responsabilidad ni afecta a las exenciones de responsabilidad previstas
en esos otros actos juridicos. La presente propuesta solo introduce aligeramientos de
la carga de la prueba para las victimas de dafios causados por sistemas de IA en las
demandas que pueden fundamentarse en la legislacién nacional o en estas otras leyes
de la UE. Al complementar estas otras vertientes, la presente propuesta protege el
derecho de la victima a una indemnizacion en virtud del Derecho privado, incluidas
las indemnizaciones por violaciones de los derechos fundamentales.

4. Repercusiones presupuestarias
La presente propuesta no tendrd incidencia en el presupuesto de la Unién Europea.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y seguimiento, evaluacién, programa de seguimiento

y revision especifica

La presente propuesta propone un enfoque por fases. A fin de garantizar que se
dispone de elementos suficientes para la revisién especifica en la segunda fase, la
Comision elaborard un plan de seguimiento en el que se detallard cémo y con qué
frecuencia se reuniran los datos y demds elementos de prueba necesarios.

El mecanismo de seguimiento podria abarcar los siguientes tipos de datos y ele-
mentos de prueba:

— la presentacién de informes y el intercambio de informacion entre Estados
miembros en relacidn con la aplicacion de medidas para aligerar la carga de la prue-
ba en los procedimientos judiciales o extrajudiciales nacionales;

— la informacion reunida por la Comision o las autoridades de vigilancia del mer-
cado en virtud de la Ley de A (en particular su articulo 62) u otros instrumentos
pertinentes;

— informacién y andlisis en apoyo de la evaluacion de la Ley de IA y de los in-
formes que deba elaborar la Comision sobre la aplicacién de dicha Ley;

— informacién y andlisis que respalden la evaluacién de las futuras medidas po-
liticas pertinentes con arreglo al «antiguo enfoque» de la legislacién en materia de
seguridad para garantizar que los productos introducidos en el mercado de la Unién
cumplan unos requisitos elevados en materia de salud, seguridad y medio ambiente;

— informacion y andlisis en apoyo del informe de la Comisién sobre la aplicacién
de la Directiva sobre el seguro de vehiculos automdviles a los avances tecnoldgicos
(en particular, a los vehiculos auténomos y semiauténomos) de conformidad con su
articulo 28 quater, apartado 2, letra a).

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

1. Objeto y dmbito de aplicacion (articulo 1)

El objetivo de la presente Directiva es mejorar el funcionamiento del merca-
do interior mediante el establecimiento de requisitos uniformes para determinados
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aspectos de la responsabilidad civil extracontractual por los dafios causados con
mediacion de sistemas de IA. Da continuidad a la Resolucién del Parlamento Euro-
peo 2020/2014 (INL) y adapta el Derecho privado a las necesidades de la transicion
a la economia digital.

La eleccién de instrumentos juridicos adecuados es limitada, dada la natura-
leza de la cuestién de la carga de la prueba y las caracteristicas especificas de la
IA, que plantean un problema con respecto a las normas de responsabilidad existen-
tes. A este respecto, la presente Directiva aligera la carga de la prueba de manera
muy especifica y proporcionada mediante el uso de la exhibicién y las presunciones
refutables (iuris tantum). Establece, para aquellos que soliciten una indemnizacion
por dafios y perjuicios, la posibilidad de obtener informacién sobre los sistemas
de TA de alto riesgo que debe registrarse o documentarse de conformidad con la
Ley de IA. Ademds, las presunciones refutables ofrecerdn a quienes soliciten una
indemnizacion por los dafios causados por sistemas de IA una carga de la prueba
mads razonable y una oportunidad de que sus demandas de responsabilidad funda-
das prosperen.

Estas herramientas no son nuevas; pueden encontrarse en los sistemas legisla-
tivos nacionales. Por lo tanto, estas herramientas nacionales constituyen puntos de
referencia ttiles sobre cdmo abordar las cuestiones planteadas por la IA en relacion
con las normas de responsabilidad en vigor de manera que se interfiera lo menos
posible en los diferentes regimenes juridicos nacionales.

Ademds, cuando se les pregunté sobre cambios de mayor alcance, como una in-
version de la carga de la prueba o una presuncion irrefutable (iuris et de iure), las
empresas respondieron de forma negativa en las consultas. Se eligieron medidas es-
pecificas para aligerar la carga de la prueba en forma de presunciones refutables por
tratarse de medios pragmadticos y adecuados para ayudar a las victimas a soportar la
carga de la prueba de la manera mds especifica y proporcionada posible.

El articulo 1 indica el objeto y el ambito de aplicacién de la presente Directiva:
se aplica a las demandas civiles de responsabilidad extracontractual por dafios y
perjuicios causados por un sistema de A, cuando dichas demandas se interpongan
en el marco de regimenes de responsabilidad subjetiva (por culpa). Esto se refiere,
en particular, a los regimenes que establecen la responsabilidad legal de indemni-
zar los dafos causados de forma deliberada o por un acto u omision negligente. Las
medidas previstas en la presente Directiva pueden encajar sin problemas en los sis-
temas de responsabilidad civil en vigor, ya que reflejan un enfoque que no depende
de la definicién de conceptos fundamentales como «culpa» o «dafio», dado que el
significado de estos conceptos varia considerablemente entre los Estados miembros
de la UE. Asi pues, mds alld de las presunciones que establece, la presente Directiva
no afecta a las normas nacionales o de la Unién que determinan, por ejemplo, qué
parte ha de soportar la carga de la prueba, qué grado de certeza es necesario para
que haya fuerza probatoria o cémo se define la culpa.

Ademds, la presente Directiva no afecta a las normas vigentes que regulan las
condiciones de responsabilidad en el sector del transporte ni a las establecidas por
la Ley de Servicios Digitales.

Aunque la presente Directiva no se aplica a la responsabilidad penal, puede re-
sultar aplicable a la responsabilidad del Estado. Las autoridades estatales también
estan cubiertas por las disposiciones de la Ley de IA como sujetos de las obligacio-
nes que en ella se establecen.

La presente Directiva no se aplica retroactivamente, sino tnicamente a las de-
mandas de indemnizacién por dafios y perjuicios que se produzcan a partir de la
fecha de su transposicion.

La propuesta de la presente Directiva se ha adoptado junto con la propuesta de
revision de la Directiva 85/374/CEE sobre responsabilidad por los dafios causados
por productos defectuosos, en un paquete destinado a adaptar las normas de respon-
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sabilidad a la era digital y a la IA, garantizando la necesaria armonizacién entre es-
tos dos instrumentos juridicos complementarios.

2. Definiciones (articulo 2)

Las definiciones del articulo 2 siguen las de la Ley de IA a fin de garantizar la
coherencia.

El articulo 2, apartado 6, letra b), establece que las demandas por dafios y per-
juicios pueden ser interpuestas no solo por el perjudicado, sino también por las per-
sonas que lo hayan sucedido o se hayan subrogado en sus derechos. La subrogacion
es la asuncién por un tercero (como una compafia de seguros) del derecho legal de
otra parte a cobrar una deuda o una indemnizacion por dafios y perjuicios. De este
modo, una persona tiene derecho a hacer valer los derechos de otra en beneficio
propio. La subrogacién también abarcaria a los herederos de una victima fallecida.

Ademds, el articulo 2, apartado 6, letra c), establece que también puede interpo-
ner una demanda por dafios y perjuicios una persona que actie en nombre de una o
varias partes perjudicadas, de conformidad con el Derecho de la Unién o nacional.
Esta disposicion tiene por objeto brindar mas posibilidades a las personas perju-
dicadas por un sistema de IA de que un tribunal conozca de su demanda, incluido
en aquellos casos en interponer una demanda individual pueda parecer demasiado
costoso o engorroso, o cuando una demanda conjunta pueda conllevar beneficios de
escala. Para que las victimas de dafos causados por sistemas de IA puedan hacer
valer sus derechos en relacion con la presente Directiva mediante acciones de repre-
sentacion, el articulo 6 modifica el anexo I de la Directiva (UE) 2020/1828.

3. Exhibicion de pruebas (articulo 3)

La presente Directiva pretende proporcionar a las personas que soliciten una in-
demnizacidn por los dafios causados por sistemas de IA de alto riesgo medios efica-
ces para determinar las personas potencialmente responsables y las pruebas perti-
nentes de cara a una demanda. Al mismo tiempo, estos medios sirven para excluir a
posibles demandados determinados erréneamente, ahorrando tiempo y costes a las
partes implicadas y reduciendo la carga de trabajo de los tribunales.

A este respecto, el articulo 3, apartado 1, de la Directiva establece que un érgano
jurisdiccional puede ordenar la exhibicion de pruebas pertinentes relativas a sistemas
de IA de alto riesgo especificos de los que se sospeche que han causado dafios. Las so-
licitudes de pruebas se dirigen al proveedor de un sistema de A, a una persona sujeta a
las obligaciones del proveedor establecidas en el articulo 24 o el articulo 28, apartado 1,
de la Ley de IA, o a un usuario con arreglo a la Ley de IA. Las solicitudes deben estar
respaldadas por hechos y pruebas suficientes para acreditar la viabilidad de la deman-
da por danos y perjuicios prevista y las pruebas solicitadas deben estar a disposicion
de los destinatarios. Las solicitudes no pueden dirigirse a partes que no estén sujetas a
obligaciones en virtud de la Ley de IA y que, por tanto, no tengan acceso a las pruebas.

De conformidad con el articulo 3, apartado 2, el demandante solo puede solicitar
la exhibicién de pruebas a proveedores o usuarios que no sean demandados en caso
de que se hayan realizado sin éxito todos los intentos proporcionados de obtener las
pruebas del demandado.

Para que los medios judiciales sean eficaces, el articulo 3, apartado 3, de la Di-
rectiva establece que un 6rgano jurisdiccional también puede ordenar la conserva-
cion de tales pruebas.

De conformidad con el articulo 3, apartado 4, parrafo primero, el érgano juris-
diccional inicamente puede ordenar dicha exhibicién en la medida necesaria para
sustentar la demanda, dado que la informacién podria constituir una prueba funda-
mental para la demanda de la persona perjudicada en caso de dafios en los que ha-
yan mediado sistemas de TA.

Al limitar la obligacién de exhibicién o conservacion a las pruebas necesarias
y proporcionadas, el articulo 3, apartado 4, parrafo primero, pretende garantizar la
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El articulo 3, apartado 4, parrafos segundo y tercero, tiene también por objeto
lograr un equilibrio entre los derechos del demandante y la necesidad de garantizar
que dicha exhibicidn esté sujeta a garantias que protejan los intereses legitimos de
todas las partes interesadas, como los secretos comerciales o la informacién confi-
dencial.

En el mismo contexto, el articulo 3, apartado 4, parrafo cuarto, tiene por objeto
garantizar que la persona sujeta a la orden de exhibicién o conservacién tenga reme-
dios procesales a su disposicion.

El articulo 3, apartado 5, introduce una presuncion de incumplimiento de un de-
ber de diligencia. Se trata de una herramienta procesal, pertinente Unicamente en
aquellos casos en que sea el propio demandado en una demanda por dafios y per-
juicios quien soporte las consecuencias del incumplimiento de una solicitud de ex-
hibicién o conservacion de pruebas. Al demandado le asistird el derecho de refutar
esa presuncion. La medida establecida en este apartado tiene por objeto promover la
exhibicién, pero también acelerar los procedimientos judiciales.

4. Presuncion de relacion de causalidad en caso de culpa (articulo 4)

En lo que respecta a los dafios causados por sistemas de [A, la presente Directiva
pretende proporcionar un fundamento eficaz para reclamar una indemnizacién en
relacion con la culpa consistente en el incumplimiento de un deber de diligencia en
virtud del Derecho de la Unién o nacional.

Puede resultar dificil para los demandantes probar que existe un nexo causal
entre dicho incumplimiento y la informacion de salida producida por el sistema de
IA o la no produccién de una informacion de salida por parte del sistema de IA que
haya dado lugar a los dafios en cuestidn. Por lo tanto, en el articulo 4, apartado 1,
se ha establecido una presuncion refutable de causalidad especifica en relacién con
este nexo causal. Esta presuncion es la medida menos gravosa para dar respuesta a
la necesidad de una indemnizacidn justa para la victima.

El demandante debe demostrar la culpa del demandado con arreglo a las normas
nacionales o de la Unién aplicables. Esta culpa puede determinarse, por ejemplo, por
incumplimiento de un deber de diligencia en virtud de la Ley de IA o de otras normas
establecidas a escala de la Uni6én, como las que regulan el uso de la supervision y la
toma de decisiones automatizadas para el trabajo en plataformas o las que regulan el
funcionamiento de aeronaves no tripuladas. El érgano jurisdiccional también puede
presumir la culpa sobre la base del incumplimiento de una orden judicial de exhibi-
cién o conservacion de pruebas con arreglo al articulo 3, apartado 5. No obstante,
solo procede introducir una presuncion de causalidad cuando pueda considerarse pro-
bable que la culpa en cuestion haya influido en la informacion de salida del sistema de
IA pertinente —o en la ausencia de la informacion de salida—, lo cual puede evaluarse
en funcién de las circunstancias generales del caso. Al mismo tiempo, el demandante
aln tiene que demostrar que el sistema de TA (es decir, su informacién de salida o la
no produccion de una informacién de salida) ha causado los dafios.

Los apartados 2 y 3 distinguen entre, por una parte, las demandas interpuestas
contra el proveedor de un sistema de IA de alto riesgo o contra una persona sujeta
a las obligaciones del proveedor en virtud de la Ley de IA y, por otra parte, las de-
mandas interpuestas contra el usuario de dichos sistemas. A este respecto, sigue las
disposiciones respectivas y las condiciones pertinentes de la Ley de IA. En el caso
de las demandas fundadas en el articulo 4, apartado 2, el cumplimiento por parte de
los demandados de las obligaciones enumeradas en dicho apartado debe evaluarse
también a la luz del sistema de gestion de riesgos y sus resultados, es decir, las me-
didas de gestion de riesgos, con arreglo a la Ley de IA.

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo, tal como se definen en la Ley de
IA, el articulo 4, apartado 4, establece una excepcion a la presuncion de causalidad
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cuando el demandado demuestre que el demandante puede acceder razonablemente
a pruebas y conocimientos especializados suficientes para demostrar el nexo causal.
Esta posibilidad puede incentivar a los demandados a cumplir sus obligaciones de
exhibicidn, las medidas establecidas por la Ley de A para garantizar un alto nivel
de transparencia de la IA o los requisitos de documentacion y registro.

En el caso de los sistemas de IA de riesgo no elevado, el articulo 4, apartado 5,
establece una condicion para la aplicabilidad de la presuncion de causalidad en vir-
tud de Ia cual esta dltima estd sujeta a que el 6rgano jurisdiccional determine que
es excesivamente dificil para el demandante demostrar el nexo causal. Tales difi-
cultades deben evaluarse a la luz de las caracteristicas de determinados sistemas de
IA, como la autonomia y la opacidad, que hacen muy dificil en la prictica la expli-
cacion del funcionamiento interno del sistema de IA, lo que afecta negativamente
a la capacidad del demandante para demostrar el nexo causal entre la culpa del de-
mandado y la informacion de salida de IA.

En los casos en que el demandado utilice el sistema de IA en el transcurso de una
actividad personal y no profesional, el articulo 4, apartado 6, establece que la pre-
suncién de causalidad solo debe aplicarse si el demandado ha interferido sustancial-
mente en las condiciones de funcionamiento del sistema de IA o si el demandado
tenia la obligacion y estaba en condiciones de determinar las condiciones de funcio-
namiento del sistema de IA y no lo hizo. Esta condicién se justifica por la necesi-
dad de ponderar los intereses de los perjudicados y de los usuarios no profesionales,
eximiendo de la aplicacion de la presuncion de causalidad aquellos casos en que los
usuarios no profesionales no incrementen el riesgo a través de su comportamiento.

Por ultimo, el articulo 4, apartado 7, establece que el demandado tiene derecho a
refutar la presuncion de causalidad basada en el articulo 4, apartado 1.

Estas normas eficaces en materia de responsabilidad civil tienen la ventaja afiadi-
da de ofrecer a todos los que participan en actividades relacionadas con sistemas de
IA un incentivo adicional para cumplir sus obligaciones en relacién con la conducta
que se espera de ellos.

5. Evaluacion y revision especifica (articulo 5)

Varios ordenamientos juridicos nacionales prevén diferentes regimenes de res-
ponsabilidad objetiva. En su Resolucion de propia iniciativa de 20 de octubre de
2020, el Parlamento Europeo también propuso elementos para un régimen de este
tipo a escala de la UE, consistentes en un régimen de responsabilidad objetiva li-
mitada para determinadas tecnologias basadas en la [A y en una carga de la prueba
facilitada en virtud de normas de responsabilidad subjetiva. Las consultas publicas
también pusieron de relieve la preferencia por un régimen de este tipo entre los en-
cuestados (excepto en el caso de las empresas que no son pymes), acompafiado o no
de un seguro obligatorio.

Sin embargo, la propuesta tiene en cuenta las diferencias entre las tradiciones
juridicas nacionales y el hecho de que el tipo de productos y servicios equipados
con sistemas de IA que podrian afectar al publico en general y poner en peligro im-
portantes derechos —como el derecho a la vida, a la salud y a la propiedad— y que,
por tanto, podrian estar sujetos a un régimen de responsabilidad estricta, todavia no
estdn ampliamente disponibles en el mercado.

Se ha puesto en marcha un programa de seguimiento para proporcionar a la Co-
mision informacién sobre incidentes relacionados con sistemas de IA. La revision
especifica evaluara si serian necesarias medidas adicionales, como la introduccién
de un régimen de responsabilidad objetiva o un seguro obligatorio.

6. Incorporacion al Derecho nacional (articulo 7)

Al notificar a la Comision las medidas nacionales de transposicién para dar cum-
plimiento a la presente Directiva, los Estados miembros también deben facilitar do-
cumentos explicativos que proporcionen informacién suficientemente clara y precisa
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e indiquen, para cada disposicion de la presente Directiva, la disposicion o disposi-
ciones nacionales que garanticen su transposicion. Esto es necesario para que la Co-
mision pueda determinar, con respecto de cada disposicion de la Directiva que re-
quiere transposicion, la parte pertinente de las medidas nacionales de transposicién
que crea la obligacién legal correspondiente en el ordenamiento juridico nacional,
independientemente de la forma elegida por los Estados miembros.

2022/0303 (COD)

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la adaptacion de las normas de responsabilidad

civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva sobre
responsabilidad en materia de IA) (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,

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 inteligencia artificial («IA») es un conjunto de tecnologias facilitadoras
que puede aportar una amplia gama de beneficios en todo el espectro de la econo-
miay la sociedad. Alberga un gran potencial para el progreso tecnoldgico y permite
nuevos modelos de negocio en muchos sectores de la economia digital.

(2) Al mismo tiempo, dependiendo de las circunstancias de su aplicacion y uso
especificos, la IA puede generar riesgos y perjudicar intereses y derechos protegidos
por el Derecho de la Unién o nacional. Por ejemplo, el uso de la IA puede incidir
negativamente en una serie de derechos fundamentales, como la vida, la integridad
fisica, la no discriminacidn y la igualdad de trato. El Reglamento (UE).../... del Par-
lamento Europeo y del Consejo [Ley de IA]* establece requisitos destinados a re-
ducir los riesgos para la seguridad y los derechos fundamentales, mientras que otros
instrumentos del Derecho de la Unién regulan las normas generales® y sectoriales
de seguridad de los productos aplicables también a las maquinas y sus partes y ac-
cesorios® y a los equipos radioeléctricos* basados en IA. Si bien estos requisitos
destinados a reducir los riesgos para la seguridad y los derechos fundamentales tie-
nen por objeto prevenir, hacer un seguimiento y abordar los riesgos para, asi, hacer
frente a las preocupaciones sociales, no ofrecen ayuda individual a quienes han su-
frido dafos causados por la IA. Los requisitos existentes prevén, en particular, au-
torizaciones, controles, seguimiento y sanciones administrativas en relacién con los
sistemas de IA con el fin de evitar dafios. No prevén la indemnizacidn de la persona
perjudicada por los dafios causados por una informacién de salida producida por un
sistema de IA, o por la no produccién de una informacién de salida.

29.DOCde,p..

30.DOCde, p..

31. [Propuesta de Reglamento por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial
(Ley de Inteligencia Artificial) - COM(2021) 206 final].

32. [Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la seguridad general de los pro-
ductos (COM[2021] 346 final)].

33. [Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las mdquinas y sus partes y ac-
cesorios (COM[2021] 202 final)].

34. Reglamento Delegado (UE) 2022/30 de la Comisién que completa la Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la aplicacion de los requisitos esenciales contemplados en el articu-
lo 3, apartado 3, letras d), e) y f), de dicha Directiva (DO L 7 de 12.1.2022, p. 6).
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13 d’octubre de 2022 normas generales de los Estados miembros en materia de responsabilidad subjetiva
exigen normalmente al perjudicado que demuestre que ha habido un acto u omisién
negligente o intencionadamente perjudicial («culpa») por parte de la persona poten-
cialmente responsable de dicho dafio, asi como el nexo causal entre dicha culpa y
el dafio en cuestién. Sin embargo, cuando la IA se interpone entre el acto u omisién
de una persona y el dafo, las caracteristicas especificas de determinados sistemas
de TA, como la opacidad, el comportamiento auténomo y la complejidad, pueden
hacer excesivamente dificil, si no imposible, que el perjudicado satisfaga la carga de
la prueba. En particular, puede resultar excesivamente dificil demostrar que un dato
de entrada concreto del que es responsable la persona potencialmente responsable
ha dado lugar a una informacion de salida especifica de un sistema de IA que, a su
vez, ha provocado el dafio en cuestion.

(4) En tales casos, el grado de resarcimiento que ofrecen las normas nacionales
en materia de responsabilidad civil puede ser menor que en los casos en que las tec-
nologias que mediaron en la causacion del dafio son distintas de la IA. Estas diferen-
cias en la indemnizacién pueden contribuir a reducir el nivel de aceptacion social de
la IA y la confianza en los productos y servicios basados en la IA.

(5) A fin de aprovechar los beneficios econémicos y sociales de la IA y de pro-
mover la transicién a la economia digital, es necesario adaptar de manera especi-
fica determinadas normas nacionales de responsabilidad civil a las caracteristicas
especificas de determinados sistemas de IA. Estas adaptaciones deben contribuir
a la confianza de la sociedad y de los consumidores y, de este modo, promover la
introduccion generalizada de la IA. Estas adaptaciones también deben mantener la
confianza en el sistema judicial, garantizando que las victimas de dafios causados
en cuya causacién haya mediado la IA reciban la misma indemnizacion efectiva que
las victimas de dafios causados por otras tecnologias.

(6) Las partes interesadas — los perjudicados que sufren dafios, las personas po-
tencialmente responsables, las aseguradoras — se enfrentan a una inseguridad juri-
dica en cuanto a la manera en que los 6rganos jurisdiccionales nacionales podrian,
al verse confrontados a los retos caracteristicos de la IA, aplicar las normas vigen-
tes en materia de responsabilidad a casos concretos con el fin de lograr resultados
justos. A falta de actuacion por parte de la Unidn, es probable que al menos algunos
Estados miembros adapten sus normas de responsabilidad civil para acometer los
problemas de las discrepancias en materia de indemnizacioén y de la inseguridad
juridica relacionados con las caracteristicas especificas de determinados sistemas
de IA. Esto crearia fragmentacion juridica y obstaculos al mercado interior para las
empresas que desarrollen o suministren productos o servicios innovadores basados
en la IA. Las pymes se verian especialmente afectadas.

(7) La finalidad de la presente Directiva es contribuir al correcto funcionamiento
del mercado interior mediante la armonizacién de determinadas normas nacionales
de responsabilidad extracontractual basada en la culpa (subjetiva), a fin de garanti-
zar que las personas que reclamen una indemnizacion por los dafios y perjuicios que
les cause un sistema de A disfruten de un nivel de proteccioén equivalente al de las
personas que reclaman una indemnizacion por los dafios causados sin la mediacion
de un sistema de IA. Este objetivo no puede ser alcanzado de manera suficiente por
los Estados miembros porque los obstaculos pertinentes del mercado interior estin
vinculados al riesgo de medidas normativas unilaterales y fragmentadas a nivel na-
cional. Dada la naturaleza digital de los productos y servicios comprendidos en el
ambito de aplicacién de la presente Directiva, esta tltima es especialmente perti-
nente en los contextos transfronterizos.

(8) Por tanto, el objetivo de garantizar la seguridad juridica y evitar las discre-
pancias en la indemnizacién en aquellos casos en que medien sistemas de [A puede
lograrse mejor a escala de la Unién. Por consiguiente, la Union puede adoptar medi-
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das con arreglo al principio de subsidiariedad contemplado en el articulo 5 del TUE.
De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo arti-
culo, la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(9) Por lo tanto, es necesario armonizar de manera especifica aspectos especi-
ficos de las normas sobre responsabilidad subjetiva a escala de la Unién. Dicha ar-
monizacion debe aumentar la seguridad juridica y crear unas condiciones de com-
petencia equitativas para los sistemas de IA, mejorando asi el funcionamiento del
mercado interior en lo que respecta a la produccién y difusiéon de productos y ser-
vicios basados en la IA.

(10) Para garantizar la proporcionalidad, conviene armonizar de manera especifi-
ca unicamente las normas de responsabilidad subjetiva que rigen la carga de la prueba
para las personas que reclamen una indemnizacién por dafios y perjuicios causados
por sistemas de IA. La presente Directiva no debe armonizar los aspectos generales
de la responsabilidad civil que estén regulados de diferentes maneras por las normas
nacionales de responsabilidad civil, como la definicion de la culpa o la causalidad, los
diferentes tipos de dafios que dan lugar a demandas por dafios y perjuicios, la distri-
bucién de la responsabilidad entre varios causantes de los dafios, la concurrencia de
culpas, el cdlculo de los dafios y perjuicios o los plazos de prescripcion.

(11) Las leyes de los Estados miembros relativas a la responsabilidad de los pro-
ductores por los dafios causados por el cardcter defectuoso de sus productos ya es-
tdn armonizadas a escala de la Unién mediante la Directiva 85/374/CEE del Con-
sejo®. Sin embargo, dichas leyes no afectan a las normas de los Estados miembros
en materia de responsabilidad contractual o extracontractual sobre aspectos como
la garantia, la culpa o la responsabilidad objetiva, basada en motivos distintos de los
defectos del producto. Si bien, al mismo tiempo, la revision de la Directiva 85/374/
CEE del Consejo pretende aclarar y garantizar que el perjudicado pueda reclamar
una indemnizacion por los dafios causados por productos defectuosos basados en la
IA, debe aclararse, por tanto, que las disposiciones de la presente Directiva no afec-
tan a los derechos que el perjudicado pueda tener en virtud de las normas nacionales
de transposicion de la Directiva 85/374/CEE. Ademds, en el dmbito del transporte,
el Derecho de la Unién que regula la responsabilidad de los transportistas no debe
verse afectado por la presente directiva.

(12) [La Ley de Servicios Digitales (LSD)*] armoniza plenamente las normas
aplicables a los prestadores de servicios intermediarios en el mercado interior, cu-
briendo los riesgos sociales derivados de los servicios ofrecidos por dichos provee-
dores, incluido en lo que respecta a los sistemas de IA que utilizan. La presente
Directiva no afecta a las disposiciones de la [Ley de Servicios Digitales (LSD)] que
proporcionan un marco integral y plenamente armonizado respecto de las obliga-
ciones de diligencia debida para la toma de decisiones algoritmica por parte de los
prestadores de servicios de alojamiento de datos, incluida la exencién de responsa-
bilidad por la difusién de contenidos ilicitos cargados por los destinatarios de sus
servicios cuando se cumplan las condiciones de dicho Reglamento.

(13) Salvo en lo que se refiere a las presunciones que establece, la presente Di-
rectiva no armoniza las legislaciones nacionales en lo relativo a la parte sobre la que
recae la carga de la prueba o al grado de certeza necesario para que haya fuerza
probatoria.

(14) La presente Directiva debe seguir un enfoque de armonizacién minima, ya
que asi se permite a los demandantes en casos de dafios causados por sistemas de
IA invocar normas més favorables del Derecho nacional. Asi pues, las legislaciones
nacionales podrian, por ejemplo, mantener la inversion de la carga de la prueba en el

35. Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos (DO L 210 de 7.8.1985, p. 29).

36. [Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a un mercado dnico de servicios
digitales (Ley de servicios digitales) — COM(2020) 825 final]
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13 d’octubre de 2022 o de regimenes nacionales de responsabilidad sin culpa (conocida como «responsa-
bilidad objetiva») —de los que ya existe una gran variedad en las legislaciones nacio-
nales— que puedan resultar de aplicacion a los dafios causados por sistemas de IA.

(15) También debe garantizarse la coherencia con [la Ley de IA]. Procede, por
tanto, que la presente Directiva utilice las mismas definiciones con respecto a los sis-
temas de IA, los proveedores y los usuarios. Ademads, la presente Directiva solo debe
abarcar las demandas por dafios y perjuicios que hayan sido causados por una infor-
macion de salida —o por la no produccién de una informacién de salida— imputable
a un sistema de IA cuando medie culpa de una persona, por ejemplo, el proveedor
o el usuario con arreglo a la [Ley de IA]. No es necesario abarcar las demandas de
responsabilidad cuando los dafios hayan sido causados por una evaluacién humana
seguida de una accién u omisién humana y el sistema de IA se haya limitado a pro-
porcionar informacidn o asesoramiento que fue tenido en cuenta por el agente huma-
no de que se trate. En este dltimo caso, es posible atribuir los dafios causados a una
accion u omision humana, ya que la informacion de salida del sistema de IA no se
interpone entre la accién u omisién humana y el dafio, por lo que establecer la causa-
lidad no es mds dificil que en situaciones en las que no interviene un sistema de IA.

(16) El acceso a informacion sobre sistemas de IA de alto riesgo especificos de
los que se sospecha que han causado dafios y perjuicios es un factor importante a
la hora de determinar si procede reclamar una indemnizacién y de fundamentar las
demandas de indemnizacion. Ademas, en el caso de los sistemas de IA de alto ries-
go, [la Ley de IA] establece requisitos especificos de documentacion, informacién
y registro, pero no otorga al perjudicado el derecho a acceder a dicha informacion.
Procede, por tanto, establecer normas sobre la exhibicién de los medios de prueba
pertinentes por parte de quienes los tengan a su disposicion a efectos de determinar
la responsabilidad. Esto también debe ofrecer un incentivo adicional para cumplir
los requisitos pertinentes establecidos en la [Ley de IA] para documentar o registrar
la informacién pertinente.

(17) El gran ndmero de personas que suele participar en el disefio, el desarrollo,
la introduccién generalizada y el funcionamiento de sistemas de IA de alto riesgo
hace dificil que los perjudicados identifiquen a la persona potencialmente respon-
sable de los dafios causados y demuestren que se cumplen las condiciones para in-
terponer una demanda por dafios y perjuicios. Para que los perjudicados puedan
determinar si una demanda por dafios y perjuicios es fundada, conviene conceder
a los demandantes potenciales el derecho a solicitar a un 6rgano jurisdiccional que
ordene la exhibicion de las pruebas pertinentes antes de presentar una demanda por
dafios y perjuicios. Dicha exhibicién solo debe ordenarse cuando el demandante
potencial presente hechos e informacion suficientes para acreditar la viabilidad de
una demanda por dafios y perjuicios y haya presentado previamente una solicitud al
proveedor, a la persona sujeta a las obligaciones de un proveedor o al usuario para
que exhiba dichas pruebas que obran en su poder sobre sistemas de A de alto riesgo
especificos de los que se sospeche que han causado dafios y perjuicios, y que esta
solicitud haya sido denegada. La orden de exhibicion debe llevar a una reduccion de
los litigios innecesarios y evitar costes a los posibles litigantes causados por deman-
das sin fundamento o con pocas posibilidades de prosperar. La negativa del provee-
dor, de la persona sujeta a las obligaciones de un proveedor o del usuario previa a
la solicitud de exhibicién de pruebas al érgano jurisdiccional no debe dar lugar a la
presuncion de incumplimiento de las obligaciones de diligencia pertinentes por par-
te de la persona que deniegue dicha exhibicidn.

(18) La limitacion de la exhibicién de pruebas en lo que respecta a los sistemas
de TA de alto riesgo es coherente con la [Ley de IA], que establece determinadas
obligaciones especificas en materia de documentacién, conservacioén de registros e
informacién para los operadores que participan en el disefio, el desarrollo y la in-
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troduccién de sistemas de IA de alto riesgo. Esta coherencia también garantiza la
proporcionalidad necesaria al evitar que los operadores de sistemas de [A que plan-
teen un riesgo menor o nulo tengan que documentar la informacién con un grado de
detalle similar al exigido en el caso de los sistemas de IA de alto riesgo en virtud
de la [Ley de IA].

(19) Los 6rganos jurisdiccionales nacionales deben poder ordenar, en el trans-
curso de un proceso civil, la exhibicién o conservacion de pruebas pertinentes rela-
cionadas con los dafios causados por sistemas de IA de alto riesgo a personas que
ya estén obligadas a documentar o registrar informacioén en virtud de la [Ley de
IA], ya se trate de proveedores, de personas sujetas a las mismas obligaciones que
los proveedores o de usuarios de un sistema de IA, y ya sean estos demandados o
terceros con respecto a la demanda. Podrian darse situaciones en las que las prue-
bas pertinentes para el asunto obren en poder de entidades que no sean parte en la
demanda por dafos y perjuicios, pero que estén obligadas a documentar o registrar
dichas pruebas de conformidad con la [Ley de IA]. Por lo tanto, es necesario fijar
las condiciones en que se puede ordenar a tales terceros con respecto a la demanda
que exhiban las pruebas pertinentes.

(20) Para mantener el equilibrio entre los intereses de las partes en la demanda
por dafios y perjuicios y los de los terceros afectados, los érganos jurisdiccionales
deben ordenar la exhibicién de pruebas tnicamente cuando sea necesario y propor-
cionado para sustentar la demanda real o potencial por dafios y perjuicios. A este
respecto, la exhibicidn solo debe referirse a las pruebas que sean necesarias para
adoptar una decision sobre la correspondiente demanda por dafios y perjuicios, por
ejemplo, solo las partes de los registros o conjuntos de datos pertinentes necesarias
para demostrar el incumplimiento de un requisito fijado por la [Ley de IA]. Para
garantizar la proporcionalidad de tales medidas de exhibicion o conservacion, los
organos jurisdiccionales nacionales deben disponer de medios eficaces para sal-
vaguardar los intereses legitimos de todas las partes implicadas, por ejemplo la
proteccion de los secretos comerciales en el sentido de la Directiva (UE) 2016/943
del Parlamento Europeo y del Consejo®” y de la informacion confidencial como,
por ejemplo, la relacionada con la seguridad publica o nacional. Por lo que respec-
ta a los secretos comerciales o a los presuntos secretos comerciales que el 6rgano
jurisdiccional haya considerado como confidenciales en el sentido de la Directi-
va (UE) 2016/943, los 6rganos jurisdiccionales nacionales deben estar facultados
para adoptar medidas especificas que garanticen la confidencialidad de los secretos
comerciales durante y después del proceso, al tiempo que se logra un equilibrio jus-
to y proporcionado entre el interés del poseedor del secreto comercial en mantener
el secreto y el interés de la persona perjudicada. Esto debe incluir medidas para res-
tringir el acceso a los documentos que contengan secretos comerciales y el acceso a
las audiencias o los documentos y sus transcripciones a un nimero limitado de per-
sonas. Al decidir sobre tales medidas, los 6rganos jurisdiccionales nacionales deben
tener en cuenta la necesidad de garantizar el derecho a la tutela judicial efectiva y a
un juez imparcial, los intereses legitimos de las partes y, en su caso, de terceros, asi
como el perjuicio que pudiera ocasionarse a cualquiera de las partes o, en su caso, a
terceros, como consecuencia de que se acuerden o no dichas medidas. Por otra par-
te, a fin de garantizar una aplicacion proporcionada de las medidas de exhibicién
dirigidas a terceros en las demandas por dafios y perjuicios, los 6rganos jurisdiccio-
nales nacionales deben ordenar la exhibicién por parte de terceros Unicamente si las
pruebas no pueden obtenerse del demandado.

(21) Si bien los 6rganos jurisdiccionales nacionales disponen de medios para
hacer ejecutar sus 6rdenes de exhibicion a través de diversas medidas, tales medi-

37. 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).
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das de ejecucion podrian retrasar las demandas por dafios y perjuicios y, por tanto,
generar gastos adicionales para los litigantes. Para los perjudicados, tales retrasos
y gastos adicionales pueden dificultar su acceso a la tutela judicial efectiva. Por lo
tanto, cuando un demandado en una demanda de indemnizacion por dafios y perjui-
cios no exhibe las pruebas a su disposicién segtin lo ordenado por un érgano juris-
diccional, procede establecer una presuncion de incumplimiento de las obligaciones
de diligencia que dichas pruebas debian demostrar. Esta presuncion refutable redu-
cird la duracion de los litigios y redundard en una mayor eficiencia de los procedi-
mientos judiciales. El demandado debe poder refutar esta presuncién presentando
pruebas en contrario.

(22) A fin de hacer frente a las dificultades para demostrar que un dato de entra-
da concreto del que es responsable la persona potencialmente responsable dio lugar
a una informacién de salida especifica de un sistema de IA que, a su vez, provocé
el dafo en cuestion, procede establecer, en determinadas condiciones, una presun-
cion de causalidad. Si bien, en las demandas basadas en la culpa, el demandante
normalmente tiene que probar el dafio, la accion u omisién humana que determina
la culpa del demandado y el vinculo de causalidad entre ambos, la presente Direc-
tiva no armoniza las condiciones en las que los 6rganos jurisdiccionales nacionales
establecen la culpa. Siguen rigiéndose por el Derecho nacional aplicable y, cuando
haya habido armonizacién, por el Derecho de la Unidn aplicable. Del mismo modo,
la presente Directiva no armoniza las condiciones relacionadas con los dafios, por
ejemplo, la cuestion de qué dafios son indemnizables, que también estdn regulados
por la legislacién nacional y de la Unidn aplicable. Para que se aplique la presuncion
de causalidad en virtud de la presente Directiva, la culpa del demandado debe esta-
blecerse como una accién u omisién humana que no se ajuste a un deber de diligen-
cia derivado del Derecho de la Unién o nacional directamente destinado a proteger
contra los dafios que se hayan producido. Asf pues, esta presunciéon puede aplicarse,
por ejemplo, en demandas de indemnizacién por lesiones corporales cuando el 6r-
gano jurisdiccional establezca la culpa del demandado por incumplimiento de las
instrucciones de uso destinadas a evitar dafios a personas fisicas. El incumplimien-
to de deberes de diligencia no destinados directamente a proteger contra los dafios
producidos no da lugar a la aplicacion de la presuncion; asi, por ejemplo, el hecho
de que un proveedor no presentase la documentacién requerida ante las autorida-
des competentes no daria lugar a la aplicacién de la presuncion en las demandas de
indemnizacion por lesiones corporales. También debe ser necesario establecer que
puede considerarse razonablemente probable, basandose en las circunstancias del
caso, que la culpa haya influido en la informacién de salida producida por el sistema
de IA o en que el sistema de IA no haya producido una informacién de salida. Por
dltimo, debe exigirse al demandante que demuestre que la informacién de salida o
la no produccién de informacién de salida dio lugar al dafio.

(23) Esta culpa puede establecerse en relacion con el incumplimiento de las nor-
mas de la Unién que regulan especificamente los sistemas de IA de alto riesgo,
como los requisitos introducidos para determinados sistemas de IA de alto riesgo
por la [Ley de TA], los requisitos que pueden introducirse mediante la futura legis-
lacién sectorial para otros sistemas de IA de alto riesgo de conformidad con el [arti-
culo 2, apartado 2, de la Ley de IA], o los deberes de diligencia vinculados a deter-
minadas actividades y que son aplicables con independencia de que la A se utilice
0 no para esa actividad. Al mismo tiempo, la presente Directiva ni crea ni armoniza
los requisitos o la responsabilidad de las entidades cuya actividad estd regulada por
dichos actos juridicos y, por tanto, no da lugar a nuevas demandas de responsabi-
lidad. La prueba del incumplimiento de tales requisitos determinantes de la culpa
se llevard a cabo de conformidad con las disposiciones de dichas normas aplicables
del Derecho de la Unidn, ya que la presente Directiva ni introduce nuevos requisitos
ni afecta a los vigentes. Por ejemplo, la exencién de responsabilidad de los presta-
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dores de servicios intermediarios y las obligaciones de diligencia debida a las que
estdn sujetos en virtud de la [Ley de Servicios Digitales] no se ven afectadas por la
presente Directiva. Del mismo modo, el cumplimiento de los requisitos impuestos
a las plataformas en linea para evitar la comunicacidon no autorizada al publico de
obras protegidas por derechos de autor debe establecerse en virtud de la Directi-
va (UE) 2019/790 sobre los derechos de autor y derechos afines en el mercado tni-
co digital y otra legislacion pertinente de la Unién en materia de derechos de autor.

(24) En los ambitos no armonizados por el Derecho de la Unién, sigue siendo de
aplicacion el Derecho nacional y la existencia de culpa se determina en virtud de la
legislacion nacional aplicable. Todos los regimenes nacionales de responsabilidad es-
tablecen obligaciones de diligencia y adoptan como norma de conducta diferentes ex-
presiones del principio de que se debe actuar como una persona razonable, que tam-
bién garantizan el funcionamiento seguro de los sistemas de IA con el fin de evitar el
menoscabo de los intereses juridicos protegidos. Estos deberes de diligencia podrian,
por ejemplo, exigir a los usuarios de sistemas de IA que elijan para determinadas
tareas un sistema de IA concreto con caracteristicas determinadas o que excluyan a
determinados segmentos de una poblacién de la exposicion a un sistema de IA con-
creto. La legislacion nacional también puede introducir obligaciones especificas des-
tinadas a prevenir los riesgos de determinadas actividades que sean de aplicacién con
independencia de que la IA se utilice o no para esa actividad, por ejemplo, normas de
trafico u obligaciones disefiadas especificamente para los sistemas de IA como, por
ejemplo, requisitos nacionales adicionales para los usuarios de sistemas de IA de alto
riesgo de conformidad con el articulo 29, apartado 2, de la [Ley de IA]. La presente
Directiva no introduce tales requisitos ni afecta a las condiciones para determinar la
existencia de culpa en caso de incumplimiento de dichos requisitos.

(25) Aun cuando se demuestre la existencia de una culpa consistente en el in-
cumplimiento de un deber de diligencia destinado directamente a proteger contra
los dafios sufridos, no toda culpa debe dar lugar a la aplicacién de la presuncién
refutable que la vincula a la informacién de salida de la IA. Tal presuncién solo
debe aplicarse cuando pueda considerarse razonablemente probable, en funcién de
las circunstancias en las que se produjo el dafo, que dicha culpa ha influido en la
informacién de salida producida por el sistema de IA o en la no produccion de la
informacioén de salida por parte del sistema de IA que haya dado lugar al dafio. Por
ejemplo, puede considerarse razonablemente probable que la culpa ha influido en la
informacién de salida o en la no produccién de una informacién de salida cuando
dicha culpa consista en el incumplimiento de un deber de diligencia con respecto
a la limitacién del perimetro de funcionamiento del sistema de IA y los dafios se
hayan producido fuera del perimetro de funcionamiento. Por el contrario, no pue-
de considerarse razonablemente probable que el incumplimiento de la obligacién
de presentar determinados documentos o de registrarse ante una autoridad deter-
minada —aunque ello pueda estar previsto para esa actividad concreta o incluso ser
expresamente aplicable al funcionamiento de un sistema de IA— ha influido en la
informacién de salida producida por el sistema de IA o en la no produccion de di-
cha informacién de salida por sistema de TA.

(26) La presente Directiva cubre la culpa constitutiva de incumplimiento de de-
terminados requisitos enumerados en los capitulos 2 y 3 de la [Ley de IA] para
los proveedores y usuarios de sistemas de IA de alto riesgo, cuyo incumplimiento
puede dar lugar, en determinadas condiciones, a una presuncioén de causalidad. La
Ley de IA prevé la plena armonizacién de los requisitos aplicables a los sistemas
de IA, a menos que en ella se establezca expresamente lo contrario. Armoniza los
requisitos especificos para los sistemas de IA de alto riesgo. Por lo tanto, a efectos
de las demandas por dafios y perjuicios en las que se aplica una presuncion de cau-
salidad con arreglo a la presente Directiva, la posible culpa de los proveedores o de
las personas sujetas a las obligaciones de un proveedor en virtud de la [Ley de TA]
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solo se establece mediante el incumplimiento de dichos requisitos. Dado que, en la
préctica, puede resultar dificil para el demandante demostrar dicho incumplimiento
cuando el demandado es un proveedor del sistema de A, y en plena coherencia con
la l6gica de la [Ley de 1A], la presente Directiva también debe establecer que las
medidas adoptadas por el proveedor en el marco del sistema de gestién de riesgos y
los resultados del sistema de gestion de riesgos, es decir, la decision de adoptar o no
determinadas medidas de gestion de riesgos, deben tenerse en cuenta a la hora de
determinar si el proveedor ha cumplido los requisitos pertinentes de la Ley de IA a
que se refiere la presente Directiva. El sistema de gestion de riesgos adoptado por el
proveedor de conformidad con la [Ley de IA] es un proceso iterativo continuo que
se aplica a lo largo de todo el ciclo de vida del sistema de 1A de alto riesgo mediante
el cual el proveedor garantiza el cumplimiento de los requisitos obligatorios desti-
nados a mitigar los riesgos y, por tanto, puede ser un elemento util a efectos de la
evaluacion de dicho cumplimiento. La presente Directiva también abarca los casos
de culpa de los usuarios cuando dicha culpa consista en el incumplimiento de deter-
minadas exigencias especificas establecidas por la [Ley de IA]. Ademads, la culpa de
los usuarios de sistemas de IA de alto riesgo puede determinarse a raiz del incum-
plimiento de otras obligaciones de diligencia establecidas en el Derecho de la Unién
o nacional, a la luz del articulo 29, apartado 2, de la [Ley de IA].

(27) Si bien las caracteristicas especificas de determinados sistemas de [A, como
la autonomia y la opacidad, podrian dificultar excesivamente al demandante la satis-
faccién de la carga de la prueba, podrian darse situaciones en las que no se den tales
dificultades por disponer el demandante de suficientes pruebas y conocimientos es-
pecializados para demostrar el nexo causal. Este podria ser el caso, por ejemplo, de
los sistemas de 1A de alto riesgo respecto de los cuales el demandante podria tener
un acceso razonable a pruebas y conocimientos especializados suficientes mediante
requisitos de documentacion y registro de conformidad con la [Ley de IA]. En tales
situaciones, el drgano jurisdiccional no debe aplicar la presuncion.

(28) La presuncién de causalidad también podria aplicarse a los sistemas de
IA que no sean de alto riesgo, ya que podria haber dificultades de prueba excesivas
para el demandante. Por ejemplo, tales dificultades podrian evaluarse a la luz de las
caracteristicas de determinados sistemas de IA, como la autonomia y la opacidad,
que hacen muy dificil en la préctica la explicacién del funcionamiento interno del
sistema de IA, lo que afecta negativamente a la capacidad del demandante para de-
mostrar el nexo causal entre la culpa del demandado y la informacién de salida de
IA. Los érganos jurisdiccionales nacionales deben aplicar la presuncién cuando el
demandante se encuentre en una situacion excesivamente dificil para demostrar la
causalidad por verse en la obligacién de explicar la manera en que el acto u omisién
humano determinante de la culpa llevé al sistema de IA a producir la informacién
de salida que dio lugar al dafio o a no producir la informacién de salida cuya ausen-
cia dio lugar al dafio. Sin embargo, no debe exigirse al demandante que explique las
caracteristicas del sistema de IA de que se trate ni el modo en que estas caracterfs-
ticas dificultan la determinacion del nexo causal.

(29) La aplicacidn de la presuncion de causalidad tiene por objeto garantizar al
perjudicado un nivel de proteccién similar al existente en aquellas situaciones en
las que no interviene la IA y en las que, por tanto, la causalidad puede ser mds facil
de demostrar. No obstante, el aligeramiento de la carga de probar la causalidad no
siempre es apropiado en virtud de la presente Directiva cuando el demandado no
sea un usuario profesional, sino una persona que utiliza el sistema de IA para sus
actividades privadas. En tales circunstancias, a fin de lograr un equilibrio entre los
intereses de los perjudicados y los de los usuarios no profesionales, ha de tenerse en
cuenta si dichos usuarios no profesionales pueden aumentar, mediante su comporta-
miento, el riesgo de que un sistema de IA cause dafios. Si el proveedor de un siste-
ma de IA ha cumplido todas sus obligaciones y, en consecuencia, se ha considerado
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cha finalidad, no debe aplicarse una presuncion de causalidad por la mera puesta en
funcionamiento de dicho sistema por parte de tales usuarios no profesionales. A los
usuarios no profesionales que compren sistemas de IA y simplemente lo pongan en
funcionamiento con arreglo a su finalidad, sin interferir sustancialmente en las con-
diciones de funcionamiento, no se les debe aplicar la presuncion de causalidad es-
tablecida en la presente Directiva. No obstante, si un 6érgano jurisdiccional nacional
determina que un usuario no profesional ha interferido sustancialmente en las condi-
ciones de funcionamiento de un sistema de A o que este tenia la obligacién y estaba
en condiciones de determinar las condiciones de funcionamiento del sistema de IA y
no lo hizo, entonces debe aplicarse la presuncion de causalidad, siempre y cuando se
cumplan todas las demds condiciones. Este podria ser el caso, por ejemplo, cuando
el usuario no profesional no respeta las instrucciones de uso u otras obligaciones de
diligencia aplicables a la hora de elegir el ambito de operacion o de fijar las condi-
ciones de funcionamiento del sistema de IA. Esto se entiende sin perjuicio del hecho
de que el proveedor debe determinar la finalidad prevista de los sistemas de 1A, in-
cluidos el contexto y las condiciones especificas de uso, y eliminar o minimizar los
riesgos de dicho sistema segtin convenga en el momento del disefio y el desarrollo,
teniendo en cuenta los conocimientos y la experiencia de los usuarios previstos.

(30) Dado que la presente Directiva introduce una presuncion refutable (iuris
tantum), el demandado debe tener la posibilidad de refutarla, en particular demos-
trando que su culpa no puede haber sido la causa del dafio.

(31) Es necesario prever una revision de la presente Directiva [cinco afios] des-
pués de la finalizacién del periodo de transposicién. En particular, mediante dicha
revision debe examinarse si es necesario adoptar normas de responsabilidad obje-
tiva (sin culpa) para las demandas contra el operador —siempre que estas no estén
ya cubiertas por otras normas de responsabilidad de la Unidn, en particular la Di-
rectiva 85/374/CEE- combinadas con un seguro obligatorio para la explotacién de
determinados sistemas de IA, tal como ha sugerido el Parlamento Europeo®. De
conformidad con el principio de proporcionalidad, procede evaluar dicha necesidad
a la luz de la evolucion tecnoldgica y normativa pertinente en los proximos afios,
teniendo en cuenta el efecto y la incidencia en la introduccién generalizada y la
adopcion de los sistemas de 1A, especialmente para las pymes. Dicha revisién debe
tener en cuenta, entre otras cosas, los riesgos que conlleven dafios a bienes juridicos
importantes como la vida, la salud y la propiedad de terceros ajenos a estos riesgos
a través de la utilizacion de productos o servicios basados en la IA. Dicha revision
también debe analizar la eficacia de las medidas previstas en la presente Directiva
para hacer frente a tales riesgos, asi como el desarrollo de soluciones adecuadas por
parte del mercado de seguros. Para garantizar la disponibilidad de la informacién
necesaria para llevar a cabo dicha revisién, es menester reunir los datos y demads
elementos de prueba necesarios sobre las cuestiones pertinentes.

(32) Habida cuenta de la necesidad de realizar adaptaciones en las normas na-
cionales de responsabilidad civil y procesales con el fin de fomentar la introduccién
generalizada de productos y servicios basados en la IA en condiciones beneficiosas
para el mercado interior, de aceptacién social y de confianza de los consumidores
en la tecnologia de la IA y en el sistema judicial, conviene fijar un plazo mdximo de
[dos afios desde la entrada en vigor] de la presente Directiva para que los Estados
miembros adopten las medidas de transposicion necesarias.

(33) De conformidad con la Declaracién politica conjunta, de 28 de septiembre
de 2011, de los Estados miembros y de la Comision sobre los documentos explica-

38. Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la Co-
misién sobre un régimen de responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial [2020/2014(INL)] (DO
C 404 de 6.10.2021, p. 107).
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tivos®, en casos justificados, los Estados miembros se comprometen a adjuntar a la
notificacién de las medidas de transposicién uno o varios documentos que expliquen
la relacién entre los componentes de una directiva y las partes correspondientes de
los instrumentos nacionales de transposicion. Por lo que respecta a la presente Di-
rectiva, el legislador considera que la transmision de tales documentos esta justifi-
cada.

Han adoptado la presente directiva:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién

1. La presente Directiva establece normas comunes sobre:

a) la exhibicion de pruebas relativas a sistemas de inteligencia artificial (IA) de
alto riesgo con el fin de permitir a los demandantes fundamentar sus demandas de
responsabilidad civil extracontractual subjetiva (basada en la culpa) por dafios y
perjuicios;

b) la carga de la prueba en el caso de demandas de responsabilidad civil extra-
contractual subjetiva (basada en la culpa) interpuestas ante tribunales nacionales por
dafios y perjuicios causados por sistemas de IA.

2. La presente Directiva se aplica a las demandas de responsabilidad civil extra-
contractual subjetiva (basada en la culpa) en aquellos casos en que los dafios y per-
juicios causados por un sistema de IA se produzcan después de [e! final del periodo
de transposicion).

La presente Directiva no es aplicable a la responsabilidad penal.

3. La presente Directiva no afectard a:

a) las normas del Derecho de la Unién que regulan las condiciones de responsa-
bilidad en el ambito del transporte;

b) los derechos que puedan asistir a un perjudicado en virtud de las normas na-
cionales de transposicion de la Directiva 85/374/CEE;

¢) las exenciones de responsabilidad y las obligaciones de diligencia debida esta-
blecidas en [la Ley de servicios digitales], y

d) las normas nacionales que determinen qué parte ha de soportar la carga de
la prueba, qué grado de certeza se exige para que haya fuerza probatoria o como se
define la culpa, con excepcion de lo previsto en los articulos 3 y 4.

4. Los Estados miembros podrdan adoptar o mantener normas nacionales mas
favorables para que los demandantes fundamenten sus demandas civiles de respon-
sabilidad extracontractual por dafios y perjuicios causados por sistemas de [A, siem-
pre que dichas normas sean compatibles con el Derecho de la Unién.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «sistema de IA»: un sistema de IA tal como se define en [el articulo 3, apar-
tado 1, de la Ley de IA];

2) «sistema de IA de alto riesgo»: un sistema de IA de alto riesgo de los mencio-
nados en [el articulo 6 de la Ley de IA];

3) «proveedor»: un proveedor tal como se define en [el articulo 3, apartado 2, de
la Ley de TA];

4) «usuario»: un usuario tal como se define en [el articulo 3, apartado 4, de la
Ley de IA];

5) «demanda por dafios y perjuicios»: una demanda de responsabilidad civil ex-
tracontractual subjetiva (basada en la culpa) por la que se solicita una indemniza-
cién por los dafios y perjuicios causados por una informacién de salida de un siste-
ma de IA o por la no produccién por parte de dicho sistema de una informacién de
salida que deberia haber producido;

6) «demandante»: persona que interpone una demanda por dafios y perjuicios y que:

39. DO C 369 de 17.12.2011, p. 14.
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a) se ha visto perjudicada por la informacién de salida de un sistema de IA o por
la no produccién por parte de dicho sistema de una informacién de salida que de-
beria haber producido;

b) ha sucedido a una persona perjudicada o se ha subrogado en su derecho en
virtud de una ley o contrato; o

¢) actiia en nombre de uno o varios perjudicados, de conformidad con el Derecho
de la Unién o nacional;

7) «demandante potencial»: persona fisica o juridica que estd considerando la
posibilidad de presentar una demanda por dafios y perjuicios, pero que aun no lo
ha hecho;

8) «demandado»: la persona contra la que se interpone una demanda por dafios
y perjuicios;

9) «deber de diligencia»: norma de conducta exigida establecida por el Derecho
nacional o de la Unidn con el fin de evitar dafos a bienes juridicos reconocidos a
nivel nacional o de la Unidn, incluidos la vida, la integridad fisica, la propiedad y la
proteccion de los derechos fundamentales.

Articulo 3. Exhibicién de pruebas y presuncién refutable de

incumplimiento

1. Los Estados miembros velaran por que los 6érganos jurisdiccionales nacionales
estén facultados, ya sea a peticion de un demandante potencial que haya solicitado
previamente a un proveedor, a una persona sujeta a las obligaciones de un provee-
dor con arreglo al [articulo 24 o al articulo 28, apartado 1, de la Ley de IA], o a un
usuario, que exhiba las pruebas pertinentes que obran en su poder sobre un deter-
minado sistema de IA de alto riesgo del que se sospeche que ha causado dafios, pero
cuya solicitud haya sido denegada, o a peticion de un demandante, para ordenar la
exhibicién de dichas pruebas a estas personas.

En apoyo de esta solicitud, el demandante potencial debera presentar hechos y
pruebas suficientes para sustentar la viabilidad de una demanda de indemnizacién
por dafios y perjuicios.

2. En el contexto de una demanda por dafios y perjuicios, el érgano jurisdiccio-
nal nacional solo ordenara la exhibicion de las pruebas por parte de una de las per-
sonas enumeradas en el apartado 1 cuando el demandante haya realizado todos los
intentos proporcionados de obtener del demandado las pruebas pertinentes.

3. Los Estados miembros velardn por que los 6rganos jurisdiccionales naciona-
les, a solicitud de un demandante, estén facultados para ordenar medidas especificas
con el fin de conservar las pruebas mencionadas en el apartado 1.

4. Los 6rganos jurisdiccionales nacionales limitardn la exhibicion de las pruebas
y las medidas para su conservacion a lo necesario y proporcionado para sustentar
una demanda potencial o una demanda por dafios y perjuicios.

A la hora de determinar si una orden de exhibicion o conservacién de pruebas es
proporcionada, los érganos jurisdiccionales nacionales tendrdn en cuenta los intere-
ses legitimos de todas las partes, incluidos los terceros afectados, en particular los
relativos a la proteccion de secretos comerciales en el sentido del articulo 2, apar-
tado 1, de la Directiva (UE) 2016/943 y de la informacién confidencial como, por
ejemplo, la relacionada con la seguridad publica o nacional.

Los Estados miembros velardn por que, cuando se ordene la revelacion de un
secreto comercial o de un supuesto secreto comercial que el érgano jurisdiccional
haya declarado confidencial en el sentido del articulo 9, apartado 1, de la Directi-
va (UE) 2016/943, los ¢érganos jurisdiccionales nacionales estén facultados, previa
solicitud debidamente motivada de una parte o por iniciativa propia, para adoptar
las medidas especificas necesarias a fin de preservar la confidencialidad cuando di-
cha prueba se utilice o se mencione en procedimientos judiciales.
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Los Estados miembros velardn también por que la persona que reciba la orden
de exhibir o conservar las pruebas mencionadas en los apartados 1 o 2 disponga de
remedios procesales adecuados en respuesta a dichas érdenes.

5. Cuando un demandado incumpla la orden de un dérgano jurisdiccional nacio-
nal en una demanda por dafios y perjuicios de exhibir o conservar las pruebas que
obran en su poder con arreglo a los apartados 1 o 2, el érgano jurisdiccional nacio-
nal presumird el incumplimiento por parte del demandado de un deber de diligencia
pertinente, en particular en las circunstancias a que se refiere el articulo 4, aparta-
dos 2 o 3, que las pruebas solicitadas estaban destinadas a probar a efectos de la co-
rrespondiente demanda por dafios y perjuicios.

Al demandado le asistird el derecho de refutar esa presuncion.

Articulo 4. Presuncioén refutable de relaciéon de causalidad en caso

de culpa

1. Sin perjuicio de los requisitos establecidos en el presente articulo, los érganos
jurisdiccionales nacionales presumirdn, a efectos de la aplicacién de las normas de
responsabilidad a demandas por dafios y perjuicios, el nexo causal entre la culpa del
demandado y los resultados producidos por el sistema de IA o la no produccion de
resultados por parte del sistema de IA, siempre y cuando se cumplan todas las con-
diciones siguientes:

a) que el demandante haya demostrado o el 6érgano jurisdiccional haya supuesto,
de conformidad con el articulo 3, apartado 5, la culpa del demandado o de una per-
sona de cuyo comportamiento sea responsable el demandado, consistente en el in-
cumplimiento de un deber de diligencia establecido por el Derecho de la Unién o na-
cional destinado directamente a proteger frente a los dafios que se hayan producido;

b) que pueda considerarse razonablemente probable, basdndose en las circuns-
tancias del caso, que la culpa ha influido en los resultados producidos por el sistema
de TA o en la no produccién de resultados por parte del sistema de IA;

¢) que el demandante haya demostrado que la informacién de salida producida
por el sistema de IA o la no produccién de una informacién de salida por parte del
sistema de IA causé los dafios.

2. En caso de demandas por dafios y perjuicios contra proveedores de sistemas
de TA de alto riesgo sujetos a los requisitos establecidos en los capitulos 2 y 3 del ti-
tulo I1I de Ia [Ley de IA] o contra personas sujetas a las obligaciones del proveedor
con arreglo al [articulo 24 o al articulo 28, apartado 1, de la Ley de [A], la condicién
del apartado 1, letra a), solo se cumplird cuando el demandante haya demostrado
que el proveedor o, en su caso, la persona sujeta a las obligaciones del proveedor, ha
incumplido cualquiera de los siguientes requisitos establecidos en dichos capitulos,
teniendo en cuenta las medidas adoptadas y los resultados del sistema de gestion de
riesgos con arreglo al [articulo 9 y el articulo 16, letra a), de la Ley de IA]:

a) el sistema de IA es un sistema que utiliza técnicas que implican el entrena-
miento de modelos con datos y que no se ha desarrollado a partir de conjuntos de
datos de entrenamiento, validacién y prueba que cumplen los criterios de calidad
expuestos en el [articulo 10, apartados 2 a 4, de la Ley de TA];

b) el sistema de IA no ha sido disefiado ni desarrollado de modo que cumpla los
requisitos de transparencia establecidos en [el articulo 13 de la Ley de IA];

¢) el sistema de IA no ha sido disefiado ni desarrollado de modo que permita una
vigilancia efectiva por personas fisicas durante el periodo de utilizacién del sistema
de TA de conformidad con el [articulo 14 de la Ley de IA];

d) el sistema de IA no ha sido disenado ni desarrollado de modo que, a la luz de
su finalidad prevista, alcance un nivel adecuado de precision, solidez y ciberseguri-
dad de conformidad con [el articulo 15 y el articulo 16, letra a), de la Ley de TA]; o

e) no se han adoptado de forma inmediata las medidas correctoras necesarias
para poner el sistema de IA en conformidad con las obligaciones establecidas en el
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[titulo III, capitulo 2, de la Ley de IA] o para retirar del mercado o recuperar el sis-
tema, seglin proceda, de conformidad con el [articulo 16, letra g), y articulo 21 de
la Ley de IA].

3. En caso de demandas por dafios y perjuicios contra usuarios de sistemas de
IA de alto riesgo sujetos a los requisitos establecidos en los capitulos 2 y 3 del titu-
lo 1T de la [Ley de IA], la condicién del apartado 1, letra a), se cumplird cuando el
demandante demuestre que el usuario:

a) no cumplié con sus obligaciones de utilizar o supervisar el sistema de [A de
conformidad con las instrucciones de uso adjuntas o, en su caso, de suspender o in-
terrumpir su uso con arreglo al [articulo 29 de la Ley de [A]; o

b) expuso al sistema de IA a datos de entrada bajo su control que no eran perti-
nentes habida cuenta de la finalidad prevista del sistema con arreglo al [articulo 29,
apartado 3, de la Ley].

4. En el caso de las demandas por dafios y perjuicios relacionadas con sistemas
de TA de alto riesgo, los 6érganos jurisdiccionales nacionales no aplicardn la presun-
cion establecida en el apartado 1 cuando el demandado demuestre que el deman-
dante puede acceder razonablemente a pruebas y conocimientos especializados su-
ficientes para demostrar el nexo causal mencionado en el apartado 1.

5. En el caso de las demandas por dafios y perjuicios relacionadas con sistemas
de TA que no sean de alto riesgo, la presuncion establecida en el apartado 1 solo se
aplicard cuando el érgano jurisdiccional nacional considere excesivamente dificil
para el demandante demostrar el nexo causal mencionado en el apartado 1.

6. En el caso de las demandas por dafios y perjuicios contra un demandado que
haya utilizado el sistema de IA en el transcurso de una actividad personal de carac-
ter no profesional, la presuncién establecida en el apartado 1 solo se aplicard cuando
el demandado haya interferido sustancialmente en las condiciones de funcionamien-
to del sistema de IA o cuando el demandado tuviese la obligacién y estuviese en
condiciones de determinar las condiciones de funcionamiento del sistema de A y
no lo haya hecho.

7. Al demandado le asistird el derecho de refutar la presuncion establecida en el
apartado 1.

Articulo 5. Evaluacion y revision especifica

1. A més tardar el [FECHA cinco afios después del final del periodo de transpo-
sicién], la Comision revisard la aplicacién de la presente Directiva y presentard un
informe al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Euro-
peo, acompafiado, en su caso, de una propuesta legislativa.

2. El informe examinard los efectos de los articulos 3 y 4 en la consecucién de
los objetivos perseguidos por la presente Directiva. En particular, deberd evaluar la
idoneidad de las normas de responsabilidad objetiva (sin culpa) para las demandas
contra los operadores de determinados sistemas de IA —siempre que estas no es-
tén ya reguladas por otras normas de responsabilidad de la Unién— y la necesidad
de aseguramiento, teniendo en cuenta al mismo tiempo el efecto y el impacto en la
introduccién general y la adopcién de los sistemas de A, especialmente para las
pymes.

3. La Comisién establecerd un programa de seguimiento para la preparacion del
informe con arreglo a los apartados 1 y 2, en el que se establecerd cémo y con qué
periodicidad se recopilardn los datos y demds elementos de prueba necesarios. El
programa especificard las medidas que deban adoptar la Comision y los Estados
miembros para recopilar y analizar los datos y demds elementos de prueba. A efec-
tos de dicho programa, los Estados miembros comunicardn a la Comisién los datos
y elementos de prueba pertinentes, a mds tardar el [3] de diciembre del segundo
afio completo siguiente al final del periodo de transposicion] y al final de cada afio
posterior.
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13 d’octubre de 2022 En el anexo I de la Directiva (UE) 2020/1828, se afiade el punto 67 siguiente:
«(67) Directiva (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., relativa a
la adaptacion de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia
artificial (Directiva sobre responsabilidad en materia de IA) (DO L... de..., p. ...).».

Articulo 7. Transposiciéon

1. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Directiva a mas tar-
dar el [dos afios después de su entrada en vigor]. Comunicardn inmediatamente a la
Comision el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluirdn una
referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su pu-
blicacion oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el d&mbito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 8. Entrada en vigor
La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 9. Destinatarios
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, la presidenta; 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
directiva del Parlament Europeu i del Consell per la qual es modifica
la Directiva 2009/148/CE sobre la proteccié dels treballadors contra
els riscos relacionats amb I’exposicio a I'amiant durant el treball
295-00154/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 04.10.2022
Reg. 73503 / Admissi6 a tramit: Mesa de la Comissi¢ d’Accié Exterior, Transparencia
i Cooperacio, 10.10.2022

Asunto: Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo

por la que se modifica la Directiva 2009/148/CE sobre la proteccién

de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion

al amianto durante el trabajo [COM (2022) 489 final] [2022/0298 (COD)]

{SEC (2022) 342 final} {SWD (2022) 310 final} {SWD (2022) 311 final} {SWD

(2022) 312 final}

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 acompaiia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-

40. Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2020, relativa a
las acciones de representacion para la proteccion de los intereses colectivos de los consumidores, y por la que
se deroga la Directiva 2009/22/CE (DO L 409 de 4.12.2020, p. 1).
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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-
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, 28.9.2022, COM(2022) 489 final, 2022/0298 (COD)

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por

la que se modifica la Directiva 2009/148/CE sobre la proteccién de

los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al
amianto durante el trabajo {SEC(2022) 342 final} - {SWD(2022) 310 final} -
{SWD(2022) 311 final} - {SWD(2022) 312 final}

Exposiciéon de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

Uno de los objetivos de la Unién Europea (UE) es promover el bienestar y el
desarrollo sostenible, sobre la base de una economia social de mercado altamente
competitiva, orientada al pleno empleo y al progreso social'. El derecho de todo tra-
bajador a unas condiciones de trabajo que respeten su salud, seguridad y dignidad
esta consagrado en el articulo 31 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea. El principio n.° 10 del pilar europeo de derechos sociales® estable-
ce que los trabajadores tienen derecho a un elevado nivel de proteccién de la salud
y la seguridad en el trabajo.

En sus orientaciones politicas, la presidenta Von der Leyen se comprometié a
presentar un plan europeo de lucha contra el cancer para ayudar a los Estados miem-
bros a mejorar el control y la atencién oncoldgica®. Esta propuesta responde al com-
promiso asumido en el Plan Europeo de Lucha contra el Céncer?, el Plan de Accién
del Pilar Europeo de Derechos Sociales y el marco estratégico de la UE en materia
de salud y seguridad en el trabajo 2021-2027° de seguir reduciendo la exposicion
de los trabajadores al amianto, que es una sustancia carcindgena altamente peli-
grosa. Esta propuesta, destacada como una de las prioridades de la accién 3 (Una
economia mads fuerte, justicia social y empleo) de la Conferencia sobre el Futuro de
Europa, es un resultado clave del programa de trabajo de la Comision para 2022°.

La proteccion de los trabajadores contra la exposicidn al amianto es también una
prioridad clave para el Parlamento Europeo. En su Resolucién de octubre de 20217,
el Parlamento Europeo establecié un enfoque global para tratar los problemas he-
redados relacionados con el amianto. En respuesta, la Comisién ha adoptado su
Comunicacién «Trabajar en pro de un futuro sin amianto: un enfoque europeo para

1. Articulo 3 del Tratado de la Uni6én Europea.

2. https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/es/.

3. https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/political-guidelines-next-commission_es_0.pdf
4. https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf

5. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52021DC0323&qid=1626089672913#PP-
1Contents

6. https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-0laa75ed71a1.0001.02/
DOC_1&format=PDF.

7. https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-0427_ES.html.
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abordar los riesgos del amianto para la salud»®. En ella se aborda el riesgo para la
salud publica derivado del amianto de manera holistica y se presentan medidas a es-
cala de la UE para hacer frente al amianto a lo largo de todo su ciclo de vida.

El cédncer profesional es la primera causa de mortalidad laboral en la UE’. Se
debe principalmente a la exposicién a sustancias cancerigenas como el amianto.
Hasta el 78% de los canceres profesionales reconocidos en los Estados miembros
estd relacionado con el amianto'®. Cuando se inhalan, las fibras de amianto trans-
portadas por el aire pueden provocar, por ejemplo, mesotelioma'! y cancer de pul-
mon, con un desfase medio de treinta afios entre la exposicion y los primeros sin-
tomas de la enfermedad. Por lo tanto, los cdnceres pueden desarrollarse décadas
después de la exposicion profesional, incluso cuando los trabajadores se han retirado
del trabajo. Esto dificulta el rastreo de las exposiciones pasadas y la identificacién de
un vinculo causal entre la exposicidn relacionada con el trabajo y los canceres. Por
este motivo, puede subestimarse el nimero de personas afectadas por enfermedades
profesionales relacionadas con el amianto.

La prohibicién progresiva del uso de amianto en la UE comenz6 en 1988 con la
prohibicién de la crocidolita (también denominada «amianto azul»)'* y posterior-
mente se amplid para abarcar otros materiales que contienen amianto. Desde 2005,
todas las formas de amianto estan prohibidas en la UE",

La primera medida de la UE destinada a proteger a los trabajadores de los ries-
gos especificos de la exposicion al amianto en el lugar de trabajo se remonta a 1983,
cuando se adoptd la Directiva 83/477/CEE" del Consejo. Esta Directiva ha sido mo-
dificada de forma sustancial en varias ocasiones hasta su tltima version codificada,
la Directiva 2009/148/CE (Directiva sobre el amianto en el trabajo)">. Ademads, dado
que el amianto es una sustancia carcindgena, las disposiciones establecidas en la
Directiva 2004/37/CE relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion durante el trabajo a agentes carcindgenos, mutigenos
o reprotoxicos'® (Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutdgenos y reprotoxi-
cos) se aplican siempre que sean mds favorables para la salud y la seguridad de los
trabajadores. Esto incluye un requisito de minimizacién de la exposicion, ya que to-
davia no ha sido posible determinar un umbral de exposicién por debajo del cual la
exposicidn al amianto no implique un riesgo de cancer. Por tanto, y en consonancia
con la Directiva sobre los agentes carcinégenos, mutdgenos y reprotoxicos, los em-
pleadores deben garantizar que el riesgo relacionado con la exposicion de los traba-
jadores al amianto en el lugar de trabajo se reduzca al minimo y, en cualquier caso,
a un nivel tan bajo como sea técnicamente posible.

La Directiva sobre el amianto en el trabajo protege a los trabajadores contra los
riesgos para su salud derivados o que puedan derivarse de la exposicion al amianto

8. [se afiadird la referencia cruzada tras la adopcién].

9. Con una cuota del 52%, el cancer profesional es la primera causa de muerte relacionada con el trabajo en la
UE, por delante de las enfermedades circulatorias (24%), las lesiones (2%) y todas las demds causas (22%) [da-
tos de 2017, que abarcan por tanto la UE y el Reino Unido (https:/visualisation.osha.europa.eu/osh-costs#!/)].
10. https://ec.europa.eu/eurostat/web/experimental-statistics/european-occupational-diseases-statistics.

11. El mesotelioma es un tipo de céncer que se desarrolla a partir de la fina capa de tejido que recubre muchos
de los 6rganos internos (conocida como mesotelio).

12. Directiva 83/478/CEE del Consejo, de 19 de septiembre de 1983, por la que se modifica por quinta vez
(amianto) la Directiva 76/769/CEE relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados Miembros que limitan la comercializacion y el uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos (DO L 263 de 24.9.1983, p. 33).

13. La comercializacién y el uso del amianto fueron prohibidos en la UE por la Directiva 1999/77/CE de la Co-
mision de 26 de julio de 1999 por la que se adapta al progreso técnico por sexta vez el anexo I de la Directiva
76/769/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de los Estados miembros que limitan la comercializacion y el uso de determinadas sustancias y preparados
peligrosos (amianto). Esta Directiva fue derogada por el Reglamento REACH [Reglamento (CE) n.° 1907/2006
(DO L 396 de 30.12.2006, p. 1); véase su anexo X VII, entrada 6, sobre fibras de amianto].

14. DO L 263 de 24.9.1983, p. 25.

15. Directiva 2009/148/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre la pro-
teccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al amianto durante el trabajo (DO
L 330 de 16.12.2009, p. 28).

16. DO L 158 de 30.4.2004, p. 50 (articulo 1, apartado 4).
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13 d’octubre de 2022 glo a dicha Directiva, para todas las actividades en las que los trabajadores estén o
puedan estar expuestos al polvo procedente del amianto o de materiales que lo con-
tengan, la exposicion debe reducirse al minimo y, en cualquier caso, por debajo del
limite fijo de exposicioén profesional (OEL) vinculante de 0,1 fibras/cm3 como pro-
medio ponderado en el tiempo de ocho horas. Esto incluye las situaciones en las que
los trabajadores vuelven a entrar en el lugar de trabajo después de realizar activida-
des como la demolicion, los trabajos de retirada de amianto, la reparacion y el man-
tenimiento, en las que es previsible que se supere el valor limite establecido a pesar
de la utilizacién de medidas técnicas preventivas para limitar las concentraciones de
amianto en el aire. Si se supera el valor limite, deben identificarse las razones y el
empleador debe adoptar las medidas de gestion de riesgos adecuadas para remediar
la situacién antes de que se reanude el trabajo. También se especifica que, si el OEL
no puede respetarse por otros medios, los empleadores deben proporcionar a los tra-
bajadores equipos de proteccion respiratoria y otros equipos de proteccion personal
adecuados. Ademds, se aplican normas estrictas dirigidas a los empleadores en ma-
teria de proteccion, planificacién y formacion.

Aunque la extraccidn, la fabricacion y el tratamiento del amianto estdn prohibi-
dos, existe un importante problema heredado en toda la UE, que representa un reto
para la salud publica y laboral, ya que el amianto sigue estando presente en muchos
edificios antiguos, que probablemente serdn renovados, adaptados o demolidos en
los proximos afios. La Estrategia «Oleada de renovacién»'” en el marco del Pacto
Verde Europeo tiene por objeto, en particular, acelerar el ritmo de las renovaciones
de edificios en toda la UE. Dado que el riesgo de exposicion al amianto se produce
principalmente durante las obras de renovacién, mantenimiento y demolicién, es
importante reforzar las medidas preventivas para limitar ain mds la exposicion al
amianto de los trabajadores.

Se calcula que actualmente entre 4,1 y 7,3 millones de trabajadores estan expues-
tos al amianto®®. El riesgo de esta exposicion estd vinculado sobre todo a la mani-
pulacion de materiales que contienen amianto y a la dispersion de fibras de amianto
durante los trabajos de construccién, como los de renovacién, mantenimiento, repa-
racion y demolicion. De todos los trabajadores expuestos al amianto, el 97% traba-
ja en el sector de la construccidn, incluidas las ocupaciones relacionadas, como la
construccion de tejados, la fontaneria, la carpinteria o la colocacioén de suelos. La
exposicion al amianto también estd presente en otros sectores econémicos, como
la gestion de residuos (2% de todos los trabajadores expuestos), la mineria y la ex-
plotacién de canteras, la extincién de incendios, la excavacion y el mantenimiento
de tdneles, asi como el muestreo y el andlisis del amianto. También existe riesgo de
exposicidn cuando se reparan o desmantelan buques, plataformas de perforacién y
medios de transporte como trenes y aeronaves con aislamiento de amianto.

Para garantizar que las medidas de proteccién de los trabajadores frente a la ex-
posicién al amianto sean lo mds eficaces posible, la Directiva sobre el amianto en el
trabajo debe mantenerse actualizada con los nuevos conocimientos cientificos desa-
rrollados desde su dltima revision sustancial.

El OEL actual de 0,1 fibras/cm? en la Directiva sobre el amianto en el trabajo se
fij6 en 2003 sobre la base de los conocimientos cientificos y tecnoldgicos disponi-
bles en ese momento. La Directiva sobre el amianto en el trabajo incluye unos re-

17. Comunicacién de la Comisién «Oleada de renovacién para Europa: ecologizar nuestros edificios, crear em-
pleo y mejorar vidas», COM(2020) 662 final.

18. Estudio externo, RPA, 2021. Comisién Europea, Direccién General de Empleo, Asuntos Sociales e Inclu-
sién, Lassen, C., Christens, F., Vencovska, J., et al., Study on collecting information on substances with the
view to analyse health, socio-economic and environmental impacts in connection with possible amendments
of Directive 98/24/EC (Chemical Agents) and Directive 2009/148/EC (Asbestos) : final report for asbestos
[«Estudio sobre la recopilacién de informacion sobre sustancias con vistas a analizar los impactos sanitarios,
socioeconémicos y medioambientales en relacion con posibles modificaciones de la Directiva 98/24/CE (agen-
tes quimicos) y la Directiva 2009/148/CE (amianto): informe final sobre el amianto», (documento en inglés)],
Oficina de Publicaciones de la Unién Europea, 2021, https://data.europa.eu/doi/10.2767/981554.
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13 d’octubre de 2022 desarrollo de la tecnologia en este &mbito. A raiz de los tltimos avances cientificos
y tecnoldgicos, hay margen para mejorar la proteccion de los trabajadores expuestos
al amianto y reducir asi ain mas la probabilidad de que los trabajadores contraigan
enfermedades relacionadas con el amianto. Ademads, cuatro Estados miembros ya
han introducido valores OEL mas estrictos en su legislacién nacional®.

La modificacion propuesta de la Directiva sobre el amianto en el trabajo hard
mas eficaz el OEL en virtud de la Directiva, actualizandolo sobre la base de las ul-
timas pruebas cientificas disponibles. La modificacién propuesta se apoya en la ulti-
ma evaluacion en profundidad de la Directiva sobre el amianto en el trabajo (eva-
luacién ex post de 2017 de las Directivas de la UE sobre salud y seguridad en el
trabajo®®) y en la evaluaciéon mads reciente de la aplicacién de las Directivas de la
UE sobre salud y seguridad en el trabajo, que abarca el periodo comprendido entre
2013 y 2017. La ultima evaluacién en profundidad de la Directiva sobre el amianto
en el trabajo concluyd que esta sigue siendo muy pertinente y que, para aumentar
su eficacia a la luz de los avances cientificos, deberia considerarse la posibilidad de
reducir el OEL establecido en dicha Directiva.

La Comision pidié al Comité de Evaluacién del Riesgo (CER) de la Agencia Eu-
ropea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) que evaluara la relevancia cienti-
fica del actual OEL para el amianto, para informar de la preparacién de la propuesta
de modificacién de la Directiva sobre el amianto en el trabajo. El dictamen cientifico
del CER se adopt6 en junio de 2021%'. Confirmé que el amianto no tiene un nivel de
exposicion seguro, lo que significa que cualquier exposicién al amianto puede aca-
bar provocando una enfermedad. Asi, se extrajo una relacion entre los niveles de
exposicion y el riesgo asociado (relacion exposicién-riesgo, RER), que expresa el
exceso de riesgo de mortalidad por cdncer de pulmén y mesotelioma (combinados)
en funcidn de la concentracion de fibras en el aire. Ademas, el Comité Consultivo
para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (CCSST), de caricter tripartito, acordd
por unanimidad la necesidad de rebajar el OEL actual.

La reduccioén de la exposicion al amianto en el lugar de trabajo mediante la dismi-
nucién del OEL en toda la UE contribuye eficazmente a prevenir los casos de cancer
y las muertes. Por consiguiente, mejora la proteccion de los trabajadores al aumentar
la longitud, la calidad y la productividad de la vida laboral de los trabajadores de la
UE y garantizar un nivel minimo de proteccion similar en toda la UE. También crea
unas condiciones equitativas para las empresas, ya que impide que las que no toman
las medidas adecuadas adquieran una ventaja competitiva sobre las que si lo hacen.

Si no se toman medidas y debido al periodo de latencia de las consecuencias de
una prevencion ineficaz (es decir, los efectos sobre la salud), se espera que las em-
presas soporten mayores costes en el futuro y sufran una reduccién de la productivi-
dad debido al absentismo y a la pérdida de experiencia. Para los Estados miembros,
esto supondria un aumento de los costes de la seguridad social (por ejemplo, debido
a los mayores costes de los tratamientos médicos y las prestaciones por incapacidad)
y una pérdida de ingresos fiscales.

La revision del OEL en el marco de la Directiva sobre el amianto en el traba-
jo conducird a una mayor armonizacién de los valores limite en toda la UE, lo que
se espera que iguale las condiciones para las empresas. Las empresas que deseen
operar en varios Estados miembros se seguirdn beneficiando de la racionalizacién
de los valores limite aplicables. Esto puede suponer un ahorro, ya que se pueden
adoptar soluciones comunes en todas las instalaciones, en lugar de tener que disefiar
soluciones especificas para cumplir los distintos requisitos en relacién con el OEL.

19. Alemania, Dinamarca, Francia y Paises Bajos.
20. SWD(2017) 10 final.

21. CER, Dictamen sobre la evaluacién cientifica de los limites de exposicion profesional al amianto (ECHA/
RAC/AT7-0-0000006981-66-01/F).
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de la construccién (que cuenta con un nimero importante de trabajadores desplaza-
dos de una obra a otra, a menudo en varios Estados miembros) y también una distri-
bucién mas justa de los costes de la asistencia sanitaria entre los Estados miembros.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

Esta iniciativa estd en consonancia con el pilar europeo de derechos sociales, en
particular con su principio n.° 10 sobre el derecho a un entorno de trabajo saludable,
seguro y adaptado, y con su plan de accion. La revision del OEL para el amianto
contribuye a lograr un alto nivel de proteccion de la salud y la seguridad de los tra-
bajadores.

Esta iniciativa también se basa en el compromiso asumido por la Comisién en el
marco estratégico de la UE en materia de salud y seguridad en el trabajo 2021-2027
y en el Plan Europeo de Lucha contra el Céncer de reducir ain m4s el OEL para el
amianto en la Directiva sobre el amianto en el trabajo en 2022.

La Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la apli-
cacion de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los
trabajadores en el trabajo* (la «Directiva marco sobre salud y seguridad en el tra-
bajo») y la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutigenos y reprotoxicos no
influyen en las normas mas estrictas o especificas de la Directiva sobre el amianto
en el trabajo.

Coherencia con otras politicas de la Unién

El Reglamento REACH? (en vigor desde 2007) cred, entre otros, dos enfoques
reguladores de la UE distintos: restricciones y autorizaciones.

Desde 1988, se prohibe la comercializacion y el uso de la crocidolita y de los
productos que la contengan. Se ha restringido la comercializacién de productos que
contienen otras formas de amianto. Estas disposiciones se modificaron varias veces
antes de que en 2005 se introdujera la prohibicién definitiva de la fabricacion, co-
mercializacion y utilizacion de todas las formas de amianto, asi como de los articu-
los y mezclas que lo contienen y a los que se afiade intencionadamente®*.

Conjuntamente, la Directiva sobre el amianto en el trabajo y el Reglamento
REACH son pertinentes para la proteccion de los trabajadores contra los riesgos de
exposicion al amianto.

La Directiva sobre el amianto en el trabajo y el Reglamento REACH son juridi-
camente complementarios. La Directiva marco sobre salud y seguridad en el traba-
jo® establece los principios fundamentales de la prevencién de los riesgos laborales
y la proteccion de la seguridad y la salud. Se aplica a todos los sectores de actividad
y no influye en las normas nacionales y de la UE actuales o futuras que garanti-
zan un mayor nivel de proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores en
el trabajo. Sobre la base del articulo 16 de la Directiva marco sobre salud y seguri-
dad en el trabajo (incluida la Directiva sobre el amianto en el trabajo), se adoptaron
una serie de directivas individuales. En el Reglamento REACH se establece, por su
parte, que dicho Reglamento se aplica sin perjuicio de la legislacién en materia de
proteccion de los trabajadores, incluida la Directiva sobre el amianto en el trabajo.

22.DO L 183 de 29.6.1989, p. 1.

23. 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. Disponible
en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32006R 1907.

24. Directiva 1999/77/CE de la Comision de 26 de julio de 1999 por la que se adapta al progreso técnico por
sexta vez el anexo I de la Directiva 76/769/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las disposiciones le-
gales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que limitan la comercializacién y el uso de
determinadas sustancias y preparados peligrosos (amianto), derogada por el Reglamento REACH [Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1), véase su anexo X VII, entrada 6, sobre fibras de amianto].

25. Véase la nota a pie de pdgina n.° 22.
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Base juridica

El articulo 153, apartado 2, letra b), del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE) dispone que el Parlamento Europeo y el Consejo «podran adop-
tar, en los dmbitos mencionados en las letras a) a i) del apartado 1 [del articulo 153
del TFUE], mediante directivas, las disposiciones minimas que habrdn de aplicarse
progresivamente, teniendo en cuenta las condiciones y reglamentaciones técnicas
existentes en cada uno de los Estados miembros. Tales directivas evitardn establecer
trabas de cardcter administrativo, financiero y juridico que obstaculicen la creacién
y el desarrollo de pequefias y medianas empresas». El articulo 153, apartado 1, le-
tra a), del TFUE establece que la UE apoyara y completard la accién de los Estados
miembros en el ambito de «la mejora, en concreto, del entorno de trabajo, para pro-
teger la salud y la seguridad de los trabajadores».

La Directiva sobre el amianto en el trabajo se adopté sobre la base del articu-
lo 153, apartado 2, letra b), del TFUE, con el fin de mejorar la salud y la seguridad
de los trabajadores. La presente propuesta tiene por objeto reforzar el nivel de pro-
teccion de la salud de los trabajadores en consonancia con el articulo 153, apartado
1, letra a), del TFUE, en forma de un OEL revisado acompafiado de algunas adapta-
ciones técnicas. Por tanto, el articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE, constituye
la base juridica adecuada para la propuesta de la Comision.

De conformidad con el articulo 153, apartado 2, del TFUE, la mejora, en con-
creto, del entorno de trabajo, para proteger la salud y seguridad de los trabajadores
es un aspecto de la politica social en el que la UE comparte la competencia con los
Estados miembros.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Los riesgos para la salud y la seguridad de los trabajadores derivados de la expo-
sicién al amianto son, en general, similares en toda la UE, por lo que corresponde
claramente a la UE ayudar a los Estados miembros a hacerles frente.

Los datos recogidos durante los trabajos preparatorios indican que existen di-
ferencias en los Estados miembros en cuanto a la fijacién de valores limite para el
amianto. En consecuencia, los trabajadores de la UE tienen diversos niveles de pro-
teccion. Tres Estados miembros han fijado valores limite de exposicién profesional
vinculantes por debajo del OEL de la UE (Dinamarca®, Paises Bajos®’ y Francia®®),
mientras que un Estado miembro (Alemania®) ha establecido un valor limite corres-
pondiente a una concentracién aceptable®® ademads del valor limite vinculante, lo que
supone un enfoque mas estricto que el uso del actual OEL de la UE.

Estos cuatro Estados miembros ya han reducido sus valores limite de exposicién
al amianto por debajo del OEL consagrado en la legislacion de la UE, lo que supo-
ne un reconocimiento del reciente desarrollo de los conocimientos cientificos y la
tecnologia en este 4mbito.

La actualizacion de la Directiva sobre el amianto en el trabajo es una forma
eficaz de garantizar que las medidas preventivas se actualicen en consecuencia en
todos los Estados miembros. Contribuird a lograr un nivel uniforme de requisitos
minimos destinados a garantizar un mejor nivel de salud y seguridad, y a minimi-

26. Desde 2022, el valor limite para el amianto es de 0,003 fibras/cm3 (https://asbest-huset.dk/graensevaerdi/).
27. Desde 2017, las fibras de amianto del tipo crisétilo y las fibras de amianto anfibdlico, respectivamente, no
deben exceder de 0,002 fibras/cm3.

28. Desde 2015, el OEL es de 0,01 fibras/cm?, medido por microscopia electrénica de transmision, por lo que
incluye las «fibras finas de amianto».

29. Si bien el OEL vinculante actual en Alemania es de 0,1 fibras/cm3, las directrices obligatorias exigen me-
didas que se considera que sitian la concentracién de exposicién por debajo del «nivel de aceptacién» (0,01
fibras/cm3) en la préctica.

30. El riesgo aceptable es el riesgo adicional de cancer que se acepta, lo que significa que, estadisticamente, 4
de cada 10 000 personas expuestas a la sustancia a lo largo de su vida laboral desarrollardn un cdncer. BAuA,
Perfil nacional de amianto de Alemania, 2014.
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zar asi las diferencias en la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores
entre los Estados miembros y en el mercado tnico de la UE.

Por lo tanto, un OEL revisado de la UE ayuda a lograr una proteccién mayor y
mds armonizada de los trabajadores, asi como a nivelar las condiciones de las em-
presas en toda la UE.

Las empresas que deseen operar en varios Estados miembros podrdn seguir be-
neficidndose de la racionalizacion de los valores limite aplicables. Esto puede supo-
ner un ahorro, ya que se pueden adoptar soluciones comunes en todas las instalacio-
nes, en lugar de tener que disefiar soluciones especificas para cumplir los distintos
requisitos en relacion con el OEL.

La revision del valor limite es muy compleja y requiere un alto nivel de conoci-
mientos cientificos. Una ventaja significativa de la revisién del OEL de la UE es que
elimina la necesidad de que los Estados miembros lleven a cabo sus propios andlisis
cientificos, lo que probablemente supondra un ahorro sustancial de costes adminis-
trativos. En su lugar, estos recursos ahorrados podrian dedicarse a seguir mejorando
las politicas de salud y seguridad en el trabajo en cada Estado miembro.

De ello se desprende que es necesaria una accion a escala de la UE para alcanzar
los objetivos de la presente propuesta, ya que estos objetivos no pueden ser alcanza-
dos de manera suficiente por los Estados miembros, ni a escala central ni a escala
regional y local, debido a la dimensién y los efectos de la accién propuesta. Esto
estd en consonancia con el articulo 5, apartado 3, del Tratado de la Unién Europea
(TUE). La modificacioén de la Directiva sobre el amianto en el trabajo solo puede
hacerse a nivel de la UE y una vez celebradas unas consultas en dos fases con los
interlocutores sociales (empleadores y trabajadores), de conformidad con el articu-
lo 154 del TFUE.

Proporcionalidad

La modificacién propuesta de la Directiva sobre el amianto en el trabajo se centra
en: i) revisar el OEL para el amianto mediante la modificacion del articulo 8 de la Di-
rectiva sobre el amianto en el trabajo sobre la base de los datos cientificos y tecnol6gi-
cos disponibles, segin lo previsto en el considerando 3 de dicha Directiva; ii) abordar
algunos aspectos directamente relacionados con la reduccién del OEL actual (como
las técnicas de medicion); y iii) aportar aclaraciones técnicas del texto de la Directiva.

Por lo que respecta al valor limite propuesto, se han tenido en cuenta factores de
viabilidad socioecondmica tras debates exhaustivos con todas las partes interesadas
(representantes de organizaciones de trabajadores, de organizaciones patronales y
de los Gobiernos). Esta iniciativa pretende garantizar un enfoque equilibrado, es de-
cir, evitar que las empresas se enfrenten a graves desventajas econdmicas y, al mis-
mo tiempo, ofrecer una proteccion adecuada a los trabajadores a escala de la UE. La
iniciativa se considera equilibrada y justificada a la luz de los beneficios acumulados
y a largo plazo en cuanto a la reduccién de los riesgos para la salud derivados de la
exposicion de los trabajadores al amianto y a la salvacion de vidas, sin imponer una
carga desproporcionada a las empresas de los sectores afectados, incluidas las mi-
croempresas, y las pequefias y medianas empresas.

De conformidad con el articulo 153, apartado 4, del TFUE, la presente propuesta
establece unos requisitos minimos y no impide a ningin Estado miembro mantener
o introducir medidas de proteccién mds estrictas compatibles con los Tratados, por
ejemplo, en forma de valores limite inferiores u otras disposiciones que garanticen
una mayor proteccion de los trabajadores.

De todo ello se desprende que, de acuerdo con el principio de proporcionalidad
establecido en el articulo 5, apartado 4, del TUE, la presente propuesta no excede de
lo necesario para alcanzar sus objetivos. En la evaluacion de impacto que acompaiia
a la presente propuesta (punto 8.2) se ofrece informacién detallada sobre el cumpli-
miento del principio de proporcionalidad.
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13 d’octubre de 2022 El articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE dispone que podran adoptarse,
«mediante directivas», las disposiciones minimas de proteccion de la salud y la se-
guridad de los trabajadores.

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 evaluacién en profundidad mds reciente de la Directiva sobre el amianto en
el trabajo (evaluacién ex post de 2017 de las Directivas de la UE sobre salud y segu-
ridad en el trabajo®) concluyé que, segun las pruebas disponibles, dicha Directiva
sigue siendo muy pertinente y eficaz. Al mismo tiempo, el estudio que respalda esta
evaluacion concluyé que, para aumentar la pertinencia y la eficacia de la Directiva
sobre el amianto en el trabajo, deberia considerarse la posibilidad de reducir el OEL
para el amianto. El estudio también sugeria que esta cuestién requeria un andlisis
mads profundo. La presente propuesta aborda esas conclusiones y se basa en un ana-
lisis exhaustivo de las cuestiones identificadas.

Consultas con las partes interesadas

Consultas en dos fases con los interlocutores sociales de la UE de conformidad con
el articulo 154 del TFUE

En 2020 y 2021, la Comisién consulté en dos fases a los interlocutores sociales a
escala de la UE de conformidad con el articulo 154, apartado 2, del TFUE. La pri-
mera fase de la consulta con los interlocutores sociales finaliz6 el 11 de febrero de
2021 y confirm¢ el apoyo general de los interlocutores sociales a la revision del OEL
actual para el amianto. La segunda fase de la consulta, que se centré en el contenido
previsto de la posible propuesta, finaliz6 el 30 de septiembre de 2021.

Esta consulta permitié a la Comisién recabar las opiniones de los interlocutores
sociales de la UE sobre la posible direccién y el contenido de la accién de la UE so-
bre la revision del OEL vinculante para el amianto.

Los resultados de la primera fase de la consulta confirmaron el apoyo general de
los interlocutores sociales a un enfoque a escala de la UE de los OEL aplicables a
las sustancias quimicas peligrosas para los trabajadores en toda la UE.

Las dos organizaciones de trabajadores que respondieron a la consulta® reco-
nocieron la importancia de revisar el OEL actual para el amianto y solicitaron un
ambito de actuaciéon mas amplio en el marco de la Directiva sobre el amianto en el
trabajo. Entre otras cosas, sugirieron lo siguiente: i) ampliar el &mbito de aplicacién
de la Directiva sobre el amianto en el trabajo para incluir una lista actualizada de
todas las formas conocidas de fibras con efectos nocivos similares para la salud hu-
mana; ii) suprimir los conceptos de exposicion esporadica y de baja intensidad, asi
como de materiales que contienen amianto friables y no friables; y iii) prohibir la
encapsulacion y el sellado del amianto. También hicieron sugerencias sobre aspec-
tos técnicos*, la mayoria de los cuales ya estdn cubiertos por los términos generales
de la Directiva sobre el amianto en el trabajo, mientras que otros van mas alld de su
ambito de aplicacion. Sus sugerencias reflejan las propuestas de la Resolucién del
Parlamento Europeo™. Algunas sugerencias van mds alld del dambito de la politica
de salud y seguridad en el trabajo, como el control obligatorio de los edificios o la
creacién de registros nacionales de amianto. Otras sugerencias van mas alld de las

31. SWD(2017) 10 final.

32. Confederacion Europea de Sindicatos y Federacion Europea de Trabajadores de la Construccion y de la
Madera.

33. Por ejemplo, el establecimiento de requisitos técnicos minimos para reducir la concentracion de fibras de
amianto, el muestreo representativo de la exposicion personal de los trabajadores, etc.

34. Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2021, con recomendaciones a la Comision sobre la
proteccion de los trabajadores contra el amianto [2019/2182(INL), DO C 184 de 5.5.2022, p. 45].
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competencias de la UE, como una propuesta legislativa para el reconocimiento de
las enfermedades profesionales, con normas minimas para los procedimientos
de reconocimiento y para la indemnizacion de las victimas.

Las tres organizaciones patronales que respondieron a la consulta® respaldaron
el objetivo de proteger eficazmente a los trabajadores contra la exposicion a sustan-
cias quimicas peligrosas, entre otras cosas, mediante el establecimiento de los OEL
a escala de la UE, cuando proceda. Consideran que esto redunda en interés de los
trabajadores y de las empresas y contribuye a igualar las condiciones de las empre-
sas. Sin embargo, también plantearon cierta preocupacién por el enfoque adoptado
para fijar dichos valores. Dos organizaciones patronales®® destacaron que cualquier
revisién de un OEL debe basarse en pruebas cientificas sdlidas y en una evaluacion
exhaustiva de la viabilidad técnica y econémica y del impacto socioecondémico, para
lo cual el papel del CCSST es fundamental.

En la segunda fase de la consulta, dos organizaciones de trabajadores que res-
pondieron a la consulta®” reconocieron la importancia de seguir mejorando la pro-
teccién de los trabajadores frente a la exposicion al amianto y apoyaron la revision
del OEL en la Directiva sobre el amianto en el trabajo. Ambas organizaciones de
trabajadores reiteraron su posicion desde la primera fase de la consulta, reclamando
las mismas medidas propuestas en la Resolucién del Parlamento Europeo.

Tres de cada cuatro organizaciones patronales que respondieron tanto a la pri-
mera como a la segunda fase de la consulta® reiteraron sus declaraciones anteriores.
La Asociacion Europea de Astilleros y Equipos Maritimos, que solo respondi6 a la
segunda fase de la consulta, se refirié a la encapsulacién como el mejor método y el
mads seguro para tratar el amianto en la industria maritima.

Consulta del CCSST

El CCSST tripartito estd compuesto por representantes de los Gobiernos na-
cionales y de las organizaciones patronales y de trabajadores. Se le consult6 sobre
esta propuesta a través de su Grupo «Sustancias Quimicas», de conformidad con el
mandato del CCSST. En este mandato, la Comision pide al Grupo «Sustancias Qui-
micas» que participe activamente en la recomendacion de prioridades para evalua-
ciones cientificas nuevas o revisadas. El dictamen del Grupo «Sustancias Quimicas»
tiene en cuenta las aportaciones cientificas del CER y los factores socioecondémicos
y de viabilidad.

El 24 de noviembre de 2021, el CCSST adopté un Dictamen® sobre un OEL
vinculante de la UE en el marco de la Directiva sobre el amianto en el trabajo. En
este Dictamen se llegd a un acuerdo sobre la necesidad de reducir sustancialmente
el actual OEL vinculante para proteger mejor la salud y la seguridad de los traba-
jadores, teniendo en cuenta los avances cientificos y técnicos desde la adopcidn del
actual OEL de 0,1 fibras/cm? en 2003. Sin embargo, no se llegd a un consenso sobre
el valor limite que debia proponerse. El Grupo de Interés del Gobierno (GIG) y el
Grupo de Interés de los Empleadores (GIE) acordaron que el nuevo valor limite de-
beria fijarse en 0,01 fibras/cm3, mientras que el Grupo de Interés de los Trabajadores
(GIT) hizo hincapi€ en su preferencia por un nuevo OEL igual a 0,001 fibras/cm?,
correspondiente al valor limite propuesto en la Resolucion del Parlamento Europeo.

35. BusinessEurope, SMEunited (Asociacién Europea de Artesanos y Pymes) y Federacion Europea de la In-
dustria de la Construccién.

36. BusinessEurope y SMEunited.

37. Confederacién Europea de Sindicatos y Federacién Europea de Trabajadores de la Construccién y de la
Madera.

38. BusinessEurope, SMEunited, Federacion Europea de la Industria de la Construccién y Asociacién Europea
de Astilleros y Equipos Maritimos.

39. CCSST, Opinion on an EU Binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL) for Asbestos under the
Asbestos at Work Directive 2009/148/EC [«Dictamen sobre un valor limite de exposicion profesional vinculan-
te de la UE para el amianto en virtud de la Directiva 2009/148/CE sobre el amianto en el trabajo», (documento
en inglés)] (Doc. 008-21), adoptado el 24.11.2021.
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Teniendo en cuenta los avances técnicos, el CCSST también sugirié sustituir la
microscopia de contraste de fase (MCF), actualmente la metodologia mds utilizada
para la medicién de las fibras de amianto en el aire en el lugar de trabajo, por una
metodologia mas moderna y sensible basada en la microscopia electrénica (ME).

A este respecto, el GIG destaco que, dado que muchos Estados miembros siguen
utilizando la MCF, serd necesario un periodo transitorio para que los laboratorios
puedan adquirir nuevos equipos, formar a técnicos y organizar comparaciones en-
tre laboratorios. El GIG afiadié que, sobre la base de la experiencia de los Estados
miembros que utilizan la ME, los laboratorios necesitardn entre dos y tres afios para
adaptarse. El GIG recomendé que el nuevo OEL se aplicara a mds tardar cuatro
afios después de la entrada en vigor de la Directiva de modificacién, mientras que
el GIE sugirié un plazo mas largo (de cuatro a cinco afios). El GIT pidié que el nue-
vo OEL se aplicara lo antes posible tras la entrada en vigor de la Directiva sobre el
amianto en el trabajo actualizada.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

Al revisar el valor limite en el marco de la Directiva sobre el amianto en el tra-
bajo, la Comision sigue un procedimiento bien establecido que implica la busqueda
de asesoramiento cientifico y la consulta al CCSST. Es indispensable contar con una
base cientifica sdlida para respaldar cualquier accién en materia de salud y seguri-
dad en el trabajo, en particular en relacién con el amianto. A este respecto, la Comi-
sion solicitd asesoramiento al CER.

El CER genera conocimientos analiticos comparativos de calidad y garantiza
que las propuestas, las decisiones y las medidas de la Comision relativas a la pro-
teccion de la salud y la seguridad de los trabajadores se basen en datos cientificos
s6lidos. Los miembros del CER son expertos independientes y altamente cualifica-
dos y especializados que se seleccionan mediante criterios objetivos. Estos expertos
proporcionan a la Comision dictdimenes que son ttiles para desarrollar la politica de
la UE en materia de proteccion de los trabajadores.

El dictamen cientifico del CER necesario a efectos de la revision del OEL para
el amianto se adopt6 en junio de 2021, De conformidad con dicho dictamen, el
amianto no tiene un nivel de exposicion seguro, lo que significa que cualquier ex-
posicién al amianto puede acabar provocando una enfermedad relacionada con el
amianto. Asi, se extrajo una RER, que se presenta como la relacion entre los niveles
de exposicion y el riesgo asociado.

Para esta iniciativa, la Comision ha utilizado el dictamen del CER sobre una
evaluacién actualizada del riesgo del amianto. El dictamen propone una RER que
exprese el riesgo excesivo de mortalidad por cdncer (cadncer de pulmén y mesotelio-
ma) relacionado con diversos niveles de exposicion. La relacidn entre los distintos
valores de exposicion y el riesgo de desarrollar cdncer muestra el riesgo para los
trabajadores expuestos a distintos OEL. Por ejemplo, para un valor de exposicién
equivalente al OEL actual, existe el riesgo de que 125 de cada 100 000 trabajadores
expuestos puedan desarrollar cdncer de pulmén o mesotelioma.

Evaluacién de impacto

La presente propuesta estd respaldada por una evaluacion de impacto. El informe
de la evaluacion de impacto se apoyd en un estudio que recogia informacién para
analizar los impactos sanitarios, socioeconémicos y medioambientales en relacién
con posibles modificaciones de la Directiva sobre el amianto en el trabajo*. La eva-
luacién de impacto se present6 al Comité de Control Reglamentario (CCR), para su
revision, el 27 de abril de 2022. Recibié un dictamen favorable con reservas, con fe-
cha de 29 de abril de 2022. Las observaciones del CCR se abordaron en el informe
final de la evaluacién de impacto.

40. Dictamen del CER. Véase la nota a pie de pagina n.° 21.
41. Véase la nota a pie de pagina n.° 18.
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Se examinaron las siguientes opciones para diversos valores limite para el amianto:

— una hipdétesis de referencia en la que la UE no adopta ninguna medida (op-
cion 1); y

— opciones para varios OEL, teniendo en cuenta la evaluacién cientifica del
CER®, el dictamen del CCSST* y los OEL vigentes en los Estados miembros (la
evaluacion cientifica ofrece un enfoque sélido basado en pruebas, mientras que el
dictamen del CCSST proporciona informacion importante para la aplicacion satis-
factoria de las opciones de los OEL revisados).

En una fase inicial se descartaron otras opciones, ya que se consideraron des-
proporcionadas 0 menos eficaces para alcanzar los objetivos de esta iniciativa. Es-
tas opciones descartadas estaban relacionadas con la forma de fijar un OEL, con la
eleccién de otro instrumento o con el apoyo a las pequefias y medianas empresas
(pymes). Las alternativas no reglamentarias, como los documentos de orientacién
o los ejemplos de buenas précticas, no se consideraron lo suficientemente eficaces
para alcanzar los objetivos de esta iniciativa, dado que darian lugar a disposiciones
no vinculantes. También se descart6 la adopcion de una solucion diferente para las
pymes, ya que un nimero muy significativo de trabajadores afectados por la expo-
sicién al amianto trabajan en pymes y todos los trabajadores deben tener el mismo
nivel de proteccion independientemente del tamafio de la empresa.

La Comision analizé los impactos econdmicos, sociales y medioambientales de
las distintas opciones politicas. Los resultados de este andlisis se presentan en la
evaluacién de impacto que acompaiia a la presente propuesta. Se compararon las op-
ciones politicas y se eligio la opcién preferida en funcion de los siguientes criterios:
eficacia, eficiencia y coherencia. Los costes y beneficios se calcularon a lo largo de
un periodo de cuarenta afios. La carga de enfermedad futura se estimé durante el
mismo periodo para tener debidamente en cuenta el periodo de latencia del céncer.
Todos los pasos analiticos se realizaron de conformidad con las directrices para la
mejora de la legislacion**.

La Comisién compar6 las opciones previstas y tuvo en cuenta las posiciones de
los distintos grupos de interés del CCSST. Basdndose en esto, la Comisién selec-
ciond la opcion preferida de fijar un OEL igual a 0,01 fibras/cm? como un promedio
ponderado en el tiempo de ocho horas y lo tradujo en una disposicién legislativa co-
rrespondiente establecida en la presente propuesta. Esta opcion se considera equili-
brada y justificada a la luz de sus beneficios acumulados y a largo plazo en cuanto a
la reduccidn de los riesgos para la salud derivados de la exposicidn de los trabajado-
res al amianto y a la salvacion de vidas, sin imponer una carga desproporcionada a
las empresas de los sectores afectados, incluidas las microempresas, y las pequefias
y medianas empresas.

Teniendo en cuenta los avances técnicos y la necesidad de medir niveles de expo-
siciéon mucho mds bajos para comprobar el cumplimiento del OEL potencialmente
revisado, todos los grupos de interés del CCSST acordaron que, ademds de la MCF
(actualmente el método de referencia para cuantificar las fibras de amianto en el
aire en el lugar de trabajo), podria utilizarse, cuando fuera viable, una metodologia
mds moderna y sensible basada en la ME. El GIG y el GIE también subrayaron que
se necesitard algtin tiempo para aplicar la nueva metodologia de medicién, ya que
muchos Estados miembros todavia utilizan la MCEF. Por lo tanto, sera necesario un
periodo de adaptacién para que los laboratorios puedan adquirir nuevos equipos,
formar a los técnicos y organizar comparaciones entre laboratorios.

Sin la actuacién de la UE, se prevé que los trabajadores expuestos al amianto se-
guiran teniendo un mayor riesgo de desarrollar cdncer profesional. Segtin un esce-

42. Dictamen del CER. Véase la nota a pie de pagina n.° 21.
43. Véase la nota a pie de pdgina n.” 39.
44. Disponibles en: https://ec.europa.eu/info/better-regulation-guidelines-and-toolbox _es.
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nario de referencia®, si no se toman medidas, los niveles actuales de exposicion da-
ran lugar a 884 casos de cdncer atribuibles a la exposicién profesional al amianto*®
en la Europa de los Veintisiete durante los préximos cuarenta afios, lo que en dltima
instancia dara lugar a 707 muertes durante el mismo periodo. El estudio que apoya
la evaluacién de impacto estima que estos casos de cdncer estimados supondran
unos costes sanitarios de entre 228 y 438 millones EUR.

Repercusiones en los trabajadores

Con respecto a las repercusiones en los trabajadores, la presente iniciativa debe-
ria contribuir a evitar los casos de cdncer profesional, reduciendo al mismo tiempo
efectos como el sufrimiento de los trabajadores y sus familias y la disminucién de su
calidad de vida o su bienestar. Se calcula que podrian evitarse 663 casos de cancer
(cancer de pulmon, mesotelioma, cancer laringeo y cancer de ovario). El beneficio
sanitario monetizado de la iniciativa se calcula entre 166 y 323 millones EUR. Ade-
mads, el publico en general puede beneficiarse de las reducciones en la generacion y
difusién de polvo de amianto en las zonas circundantes como resultado del aumento
o la mejora de las medidas de gestion de riesgos.

Repercusiones en los empleadores

En cuanto a las repercusiones en los empleadores, esta iniciativa podria dar lugar
a costes de funcionamiento mds elevados para las empresas, que tendrdn que adap-
tar sus practicas de trabajo para cumplir el nuevo OEL. Estos costes consistirdn en
costes adicionales de medidas de gestion de riesgos (incluidos los equipos de protec-
cion respiratoria), costes de notificacion y vigilancia médica, costes de seguimiento
y costes de formacion. Los posibles costes de las mediciones adicionales debidas a
un valor limite mds bajo supondrian una carga administrativa adicional muy limi-
tada para las empresas. La opcidn seleccionada supondria los menores costes para
las empresas.

Se estima que solo unas pocas pequefias empresas de un nimero limitado de
sectores (por ejemplo, la reparacion de equipos eléctricos) se enfrentan a un impac-
to negativo moderado. Es probable que los costes se trasladen en gran medida a los
clientes.

No se espera que un niimero significativo de empresas interrumpa sus activida-
des como resultado de la opcién escogida. Por consiguiente, no se prevé una pérdi-
da neta significativa de empleo*. Los beneficios de un personal mds saludable po-
drian tener efectos indirectos en la reputacion de las empresas, ya que el trabajo con
amianto podria percibirse en menor medida como una linea de trabajo arriesgada
asociada a problemas de salud. Como resultado, las empresas pueden tener mas fa-
cilidad para contratar y retener al personal, reduciendo el coste de la contratacién y
aumentando la productividad de los trabajadores.

La propuesta no afiade ninguna obligaciéon de informacidn, por lo que no aumen-
tard la carga administrativa de las empresas.

Repercusiones en el medio ambiente

Hay pocos datos medidos sobre las repercusiones en el medio ambiente. No obs-
tante, se cree que la liberacién de amianto es relativamente baja sobre la base de las
normas actuales sobre los residuos de amianto y sobre las actividades de demolicion
0 mantenimiento que implican amianto en los edificios®. Debido a estos bajos ni-

45. Lo mas parecido a la situacion futura.

46. Incluido el mesotelioma y el cancer de pulmon, laringe y ovarios.

47. Véase la nota a pie de pagina n.° 18.

48. Véase la nota a pie de pagina n.° 18.

49. La Directiva marco sobre residuos (2008/98/CE) y la Directiva sobre vertederos (1999/31/CE), que abordan
la gestion ambientalmente racional de los residuos de amianto, asi como el Protocolo de gestion de residuos
de demolicidn de la construccion de la UE y las Directrices para las auditorias de residuos antes de las obras
de demolicion y renovacién de edificios, publicados por la Comisién, cuyo objetivo es ayudar a las empresas a
retirar y gestionar de forma segura el amianto.
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medidas de gestion de riesgos para cumplir un OEL mds estricto también pueden
ayudar a mejorar marginalmente la exposicién medioambiental al amianto, aun-
que es poco probable que se observen diferencias significativas. Las repercusiones
medioambientales del amianto se ven reducidas por la actual legislacion de la UE en
materia de residuos, que regula exhaustivamente la gestién ambientalmente racional
de los residuos de amianto una vez generados®. Los residuos de amianto se clasifi-
can como residuos peligrosos®'. Por lo tanto, en virtud de la legislacién de la UE en
materia de residuos, se aplican normas especificas y mds estrictas a la generacion,
el transporte y la gestion de dichos residuos, incluidas las obligaciones de informa-
cién y de trazabilidad para garantizar que los residuos se gestionen de manera que
se proteja el medio ambiente.

Dado que las empresas podrian trasladar a los consumidores los costes adicio-
nales derivados de unos OEL mads estrictos, deben tenerse en cuenta las posibles re-
percusiones negativas sobre los objetivos ecoldgicos y de renovacion (por ejemplo,
el aplazamiento de las renovaciones y la pérdida de ahorros energéticos). Cuanto
mads estricto sea el OEL, mayores serdn estas repercusiones negativas. Los edificios
son responsables del 36% de las emisiones de gases de efecto invernadero relacio-
nadas con la energia. Dado que mas del 85% de los edificios actuales seguirdn en
pie en 2050, las renovaciones en materia de eficiencia energética serdn esenciales
para alcanzar los objetivos del Pacto Verde Europeo™. En este contexto, la Estrate-
gia «Oleada de renovacién»> tiene por objeto duplicar la tasa anual de renovacién
energética de aqui a 2030. Las obras de renovacion especializadas para reducir el
consumo de energia pueden impulsar el valor a largo plazo de las propiedades y
crear puestos de trabajo e inversidn, a menudo arraigados en las cadenas de sumi-
nistro locales.

Repercusiones en el cambio climdtico

El amianto tiene la propiedad de absorber moléculas de didéxido de carbono di-
sueltas en el agua de lluvia o que flotan en el aire®, por lo que puede intervenir en
el cambio climético. Sin embargo, como las emisiones al medio ambiente serdn es-
casas, no se espera que esta iniciativa tenga repercusiones en el cambio climatico.

Por otro lado, las condiciones meteoroldgicas extremas debidas al cambio climético
pueden aumentar la erosién de los materiales de amianto que todavia estdn en su lugar
(por ejemplo, las laminas de los tejados y otros materiales de construccion externos que
contienen amianto) y, por tanto, liberarlos potencialmente al medio ambiente.

Repercusiones en los Estados miembros / las autoridades nacionales

Por lo que se refiere a las repercusiones en los Estados miembros o en las au-
toridades nacionales, los Estados miembros que tienen establecido un OEL para el
amianto al nivel del valor limite establecido en esta iniciativa o inferior se verdn
menos afectados que los Estados miembros que tienen establecido un OEL mads
elevado. No se espera que los costes para las autoridades nacionales, estimados en
unos 390 000 EUR por pais y afio, sean significativos. Estos costes se refieren a: 1)
los costes de transposicién para adoptar disposiciones nacionales que den cabida a
los cambios del OEL; ii) los costes de modificacién de las directrices (incluidas las

50. De conformidad con el articulo 2, apartado 1, letra b), de la Directiva 2008/98/CE sobre los residuos, que-
dan excluidos del &mbito de aplicacion de la Directiva los «edificios en contacto permanente con la tierra», ya
que no se consideran residuos.

51. De conformidad con el anexo III de la Directiva 2008/98/CE sobre los residuos y la Decisién 2000/532/CE
por la que se establece una lista de residuos.

52. https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:c51fe6d1-5da2-11ec-9c6¢-0laa75ed71a1.0023.02/
DOC_1&format=PDF.

53. https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:0638aald-0f02-11eb-bc07-01aa75ed71a1.0022.02/
DOC_1&format=PDF.

54. https://www.technologyreview.com/2020/10/06/1009374/asbestos-could-be-a-powerful-weapon-against-
climate-change-you-read-that-right/.
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medidas recomendadas para garantizar que las concentraciones de exposicion pro-
fesional sean muy inferiores al OEL); y iii) los costes de ejecucion, seguimiento y
resolucion. Los costes contemplados en el inciso iii) se derivan exclusivamente de
la tramitacién de nuevas notificaciones™, y se estima que oscilan entre 650 millo-
nes EUR y 2 180 millones EUR a lo largo de cuarenta afios, es decir, 16,25 millo-
nes EUR y 54,5 millones EUR al afio.

Partiendo de la experiencia acumulada gracias al trabajo del Comité de Altos
Responsables de la Inspeccién de Trabajo (SLIC) y teniendo en cuenta cémo se ha-
cen cumplir los valores limite en los diversos Estados miembros, es improbable que
la revision del valor limite para el amianto en la Directiva sobre el amianto en el
trabajo tenga alguna repercusion en el coste global de las inspecciones. Las inspec-
ciones se planifican en la mayoria de los casos independientemente de la propuesta,
a menudo a raiz de denuncias, o en consonancia con la estrategia de inspeccién de
una autoridad determinada. Sin embargo, las inspecciones pueden dirigirse a las in-
dustrias pertinentes en las que hay amianto.

Esta iniciativa también debera contribuir a suavizar las pérdidas econdmicas del
sistema sanitario y el sistema de seguridad social de los Estados miembros mediante
la prevencion de enfermedades. Los beneficios estimados para las autoridades pu-
blicas (3,4 millones EUR en cuarenta afios) son inferiores a los costes cuantificados
(alrededor de 421 millones EUR en cuarenta afos).

Por lo que respecta a la simplificacion de la legislacién actual y a su mayor efica-
cia, la opcion preferida elimina la necesidad de que los Estados miembros realicen
sus propios andlisis cientificos para revisar el OEL. La simplificacién también ayuda
a los empleadores a garantizar el cumplimiento de la legislacién, en particular los
que operan en varios Estados miembros.

Contribucion al desarrollo sostenible

Esta iniciativa contribuird a alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS) sobre salud y bienestar (ODS 3) y trabajo decente y crecimiento econdmi-
co (ODS 8). También se espera que tenga un impacto positivo en los ODS sobre
industria, innovacion e infraestructura (ODS 9) y sobre produccién y consumo res-
ponsables (ODS 12).

Repercusiones en la digitalizacion

Aunque no se han analizado en detalle las repercusiones en la digitalizacidn,
cabe esperar que sean positivas, por ejemplo, debido al desarrollo de herramientas
de inteligencia artificial combinadas con técnicas de medicién para mejorar el re-
cuento de fibras, o al desarrollo de la extraccion robética de amianto en edificios.

Adecuacion regulatoria y simplificaciéon

Repercusiones en las pymes

Esta propuesta no contiene ninguna excepcion para las microempresas ni para
las pymes. En virtud de la Directiva sobre el amianto en el trabajo, las pymes no
estdn exentas de la obligacién de reducir la exposicién de los trabajadores al polvo
procedente del amianto o de materiales que lo contengan en el lugar de trabajo al
minimo y, en cualquier caso, por debajo del valor limite establecido en el articulo 8
de dicha Directiva.

La revision del valor limite para el amianto prevista en esta propuesta no deberia
tener ninguna repercusion en las pymes situadas en Estados miembros cuyos valores
limite nacionales sean iguales o inferiores a los valores propuestos. Sin embargo,
puede tener un impacto econémico en las pymes y otras empresas de los Estados
miembros que actualmente tienen establecidos OEL mds altos para el amianto.

55. La revision prevista de la Directiva sobre el amianto en el trabajo no modifica el sistema de notificacién.
La reduccion del OEL puede aumentar indirectamente los costes para los Estados miembros y las empresas
si aumenta el nimero de notificaciones. Este coste estaria mds bien relacionado con la forma en que se aplica
actualmente la Directiva sobre el amianto en el trabajo en los Estados miembros (en relacién con el sistema de
notificacién) que con una obligacién administrativa impuesta por el cambio del OEL.
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Es mds probable que las pequeiias empresas, que representan el 99,32% de las
empresas que trabajan con amianto en todos los sectores, se vean mds afectadas por
la reduccién del OEL para el amianto.

Se espera que los costes tengan un impacto reducido (relacion coste/volumen de
negocios entre el 2 y el 4%) en los sectores de la reparacién de equipos eléctricos,
la reparacion y el mantenimiento de buques y embarcaciones y el mantenimiento
y la reparacién de vehiculos de motor (el 0,02% de todas las empresas que trabajan
con amianto). Con la excepcion de las pymes de estos sectores, la gran mayoria de
las pymes no se verdn necesariamente afectadas por los aumentos de costes.

Por lo tanto, puede concluirse que el andlisis global presentado en la evaluacion
de impacto que acompana a la presente propuesta ha tenido debidamente en cuenta
las especificidades, las limitaciones y los retos particulares de las pymes.

Repercusiones en la competitividad de la UE y el comercio internacional

Esta iniciativa tendrd un impacto positivo en la competencia en el mercado tnico
al: 1) reducir las diferencias competitivas entre las empresas que operan en Estados
miembros con distintos OEL nacionales para el amianto; y ii) ofrecer una mayor se-
guridad sobre un limite de exposicidn aplicable en toda la UE.

La introduccién de un OEL mds bajo tendrd un menor impacto en la competi-
tividad de las empresas que ya estdn mas cerca de cualquier OEL que se esté eva-
luando. Esto es especialmente relevante para las empresas que trabajan en Francia,
Dinamarca, los Paises Bajos y Alemania, donde los OEL son similares o inferiores
a la opcioén de OEL propuesta (0,01 fibras/cm3).

Esto podria hacer que estas empresas fueran mds competitivas en términos de
costes que las empresas que trabajan tradicionalmente en otros lugares de la UE o
fuera de ella. Sin embargo, la mayor parte de los trabajos con amianto se llevan a
cabo in situ (es decir, en la ubicacion del edificio). Por consiguiente, las empresas no
pueden beneficiarse de ninguna ventaja competitiva derivada de unos requisitos me-
nos estrictos en su pais de origen. Aunque la mayor parte de las actividades relacio-
nadas con el amianto las realizan empresas que trabajan en un solo Estado miembro,
las grandes empresas (y, en menor medida, también las medianas) con instalaciones
en varios Estados miembros podrian beneficiarse de la simplificacién administrati-
va, gracias a un conjunto armonizado de requisitos de cumplimiento.

Derechos fundamentales

El impacto sobre los derechos fundamentales se considera positivo, en particular
en lo que respecta al articulo 2 (derecho a la vida) y al articulo 31 (derecho a traba-
jar en condiciones justas y equitativas) de la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Uni6n Europea.

En cuanto a la igualdad de género, el 97% de los trabajadores del sector de la
construccién son hombres*.

4. Repercusiones presupuestarias
La propuesta no exige nuevos recursos financieros ni de personal procedentes del
presupuesto de la UE ni de érganos creados por la UE.

5. Otros elementos

Planes de ejecucién y disposiciones sobre seguimiento, evaluacion

e informacién

Los indicadores bésicos utilizados para el seguimiento de las repercusiones de
esta Directiva son los siguientes: i) el nimero de casos de enfermedades profesiona-
les y de cancer relacionado con el trabajo en la UE; y ii) la reduccién de los costes

56. Eurostat, Jobs still split along gender lines [«El empleo sigue estando dividido por géneros» (documento
en inglés)].
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El seguimiento del primer indicador se basa en: i) los datos disponibles reco-
gidos por Eurostat; ii) los datos notificados por los empleadores a las autoridades
nacionales competentes sobre los casos de cancer detectados de conformidad con
la legislacién o las précticas nacionales resultantes de la exposicioén profesional al
amianto de conformidad con el articulo 14, apartado 8, de la Directiva sobre los
agentes carcindgenos, mutdgenos y reprotdxicos, a los que puede acceder la Comi-
sién de conformidad con el articulo 18 de dicha Directiva; y iii) los datos presen-
tados por los Estados miembros de conformidad con el articulo 22 de la Directiva
sobre el amianto en el trabajo relativos a la presentacion a la Comisién de infor-
mes sobre la aplicacion prictica de dicha Directiva de conformidad con el articu-
lo 17 bis de la Directiva marco sobre salud y seguridad en el trabajo.

La supervision del segundo indicador requiere la comparacion de los datos es-
timados con respecto a la carga del cdncer profesional en términos de pérdida eco-
némica y costes sanitarios, asi como a los datos recopilados con respecto a estas
cuestiones tras la adopcién de la revision. La pérdida de productividad y los costes
sanitarios pueden calcularse utilizando el nimero de casos de cdncer profesional y
el nimero de muertes por cdncer profesional.

La conformidad de la transposicién de las disposiciones modificadas se evalua-
rd en dos fases (transposicion y controles de conformidad). La Comisién evaluard
la aplicacidn préctica de la modificacién propuesta como parte de la evaluacién pe-
riédica que debe llevar a cabo de conformidad con el articulo 17 bis de la Directiva
marco sobre salud y seguridad en el trabajo. Las autoridades nacionales, en parti-
cular las inspecciones de trabajo nacionales, supervisardn la aplicacién y el cum-
plimiento.

A escala de la UE, el Comité de Altos Responsables de la Inspeccidn de Trabajo
(SLIC) informard a la Comisién acerca de cualquier problema practico relativo a la
aplicacion de la Directiva sobre el amianto en el trabajo, asi como de las dificultades
que surjan respecto al cumplimiento de un valor limite vinculante para el amianto.

La recopilacién de datos fiables en este dmbito es compleja. Por ello, la Comi-
sion y la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA)
estan trabajando activamente en la mejora de la calidad y la disponibilidad de los
datos, de modo que pueda medirse con mayor precision el impacto real de la inicia-
tiva propuesta y puedan desarrollarse indicadores adicionales (por ejemplo, sobre la
mortalidad causada por el cancer profesional).

Los proyectos en curso que generan datos ttiles incluyen la cooperacién con las
autoridades nacionales en la recopilacion de datos de estadisticas europeas sobre
enfermedades profesionales” y la encuesta sobre la exposicion de los trabajadores a
factores de riesgo de cdncer que va a llevar a cabo la EU-OSHA®®. La accién legis-
lativa debe ir seguida de una aplicacién efectiva en el lugar de trabajo. Las empre-
sas pueden utilizar la amplia gama de herramientas, informacién y buenas précticas
proporcionadas por la EU-OSHA como parte de la campaiia «Lugares de trabajo
saludables» sobre sustancias peligrosas®.

La Comisién, en cooperacion con el CCSST, también tiene la intencién de elabo-
rar directrices para apoyar la aplicacion de la Directiva sobre el amianto en el traba-

57. https://ec.europa.eu/eurostat/web/experimental-statistics/european-occupational-diseases-statistics.

58. https://osha.europa.eu/es/facts-and-figures/workers-exposure-survey-cancer-risk-factors-europe. La en-
cuesta se llevard a cabo inicialmente en una seleccién ampliamente representativa de seis Estados miembros
y abarcard veinticuatro factores de riesgo de cancer, incluido el amianto, y los primeros resultados se esperan
para 2023.

59. La campaiia perseguia varios objetivos, entre ellos la sensibilizacién sobre la importancia de prevenir los
riesgos derivados de las sustancias peligrosas, la promocién de la evaluacion de riesgos, la sensibilizacién so-
bre los riesgos de exposicion a agentes carcinégenos en el trabajo o el aumento del conocimiento del marco
legislativo. Se llevé a cabo en el periodo de 2018 a 2019. Una de las caracteristicas es una base de datos de ori-
entacion y buenas practicas disponible en https://osha.europa.eu/en/themes/dangerous-substances/practical-to-
ols-dangerous-substances.
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Fascicle segon

jo una vez que se adopte su propuesta de modificacion. Las directrices podrian pro-
porcionar informacién detallada sobre las disposiciones ya incluidas en la version
actual de la Directiva sobre el amianto en el trabajo (por ejemplo, sobre la forma-
cioén y el uso de equipos de proteccion individual). Algunas de estas disposiciones
son competencia de los Estados miembros (como la certificacion de las empresas de
retirada de amianto), pero podria ser beneficioso aclararlas y ofrecer asesoramiento
al respecto.

Es fundamental promover una formacion adecuada para los trabajadores que
manipulan amianto como parte de las obras de construccién, renovacién y demoli-
cion. Las directrices podrian ayudar a los Estados miembros y a los empleadores,
especialmente a las pymes, a asegurarse de que los trabajadores son conscientes de
las precauciones que deben tomarse para lograr el mdximo nivel de proteccion.

Las directrices también podrian abordar otras cuestiones relacionadas con el
procedimiento de descontaminacidn, por lo que complementarian las disposiciones
actuales de la Directiva sobre el amianto en el trabajo sobre:

la elaboracion de un plan de trabajo antes de iniciar los trabajos de demolicién o
de retirada de amianto o de productos que contengan amianto de edificios, estructu-
ras, plantas o instalaciones o de buques, que, a peticion de las autoridades competen-
tes, deberd incluir informacidn sobre la proteccién y la descontaminacién de quienes
realicen los trabajos [articulo 13, apartado 2, parrafo tercero, letra d), inciso i)]; y

la formacion de los trabajadores, que les permite adquirir los conocimientos y las
competencias necesarios en materia de prevencion y de seguridad, en particular en re-
lacién con los procedimientos de descontaminacion [articulo 14, apartado 2, letra g)].

Las directrices también podrian abordar algunas disposiciones que son compe-
tencia de los Estados miembros (como la certificacion de las empresas de retirada de
amianto). Resultaria beneficioso un apoyo adicional en relacién con estas disposicio-
nes. Las directrices también podrian proporcionar informacién prictica sobre con-
ceptos relacionados con la aplicacion de la Directiva sobre el amianto en el trabajo,
como la exposicién esporddica y de baja intensidad, la no friabilidad, el muestreo,
los planes de trabajo, las notificaciones a las autoridades nacionales, los controles
de ajuste de equipos de proteccidén individual, la custodia de los historiales médicos
y los certificados médicos. Cuando proceda, las directrices incluirdn respuestas es-
pecificas para el sector en cuestion. Esto permitiria a todos los implicados llevar a
cabo el nimero previsto de renovaciones, garantizando el mdximo nivel de protec-
cién de los trabajadores frente a la exposicién al amianto.

Documentos explicativos (para las Directivas)

Los Estados miembros deben enviar a la Comision el texto de las disposiciones
nacionales por las que se transpone la Directiva sobre el amianto en el trabajo, asi
como una tabla de correspondencias entre esas disposiciones y dicha Directiva. Es
necesario disponer de informacion clara sobre la transposicion de las nuevas dispo-
siciones para garantizar el cumplimiento de los requisitos minimos establecidos en
esta propuesta.

Por todo ello, conviene pedir a los Estados miembros que notifiquen a la Comi-
sion sus medidas de transposicion en uno o varios documentos que expliquen la rela-
cion entre las disposiciones de la Directiva sobre el amianto en el trabajo y las partes
correspondientes de los instrumentos nacionales de transposicion.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

Articulo 1

El articulo 1 prevé la modificacion de la Directiva sobre el amianto en el trabajo,
en particular en lo que se refiere a la actualizacion del valor limite para el amianto
y a otros aspectos menores relacionados con la reducciéon del OEL actual (como las
técnicas de medicion y las aclaraciones y adaptaciones técnicas y lingiifsticas del
texto de dicha Directiva).

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 49



BOPC 404 Por consiguiente, se propone sustituir el articulo 8 por un nuevo articulo 8 que obli-

13 d’octubre de 2022 gue a los empleadores a garantizar que ningin trabajador esté expuesto a una concen-
tracion de amianto en el aire superior a 0,01 fibras/cm3 como promedio ponderado en el
tiempo de ocho horas. Dado que es posible medir un OEL igual a 0,01 fibras/cm? con
MCEF, no es necesario un periodo de transicién para la aplicacion del OEL revisado.

Sin embargo, de acuerdo con el dictamen del CCSST, se menciona explicita-
mente en el articulo el uso de una metodologia mas moderna y sensible basada en
la ME siempre que sea posible, ademas del recuento de fibras recomendado por la
MCEF, como método que da resultados equivalentes o mejores que la MCF.

Para evitar ambigiiedades e interpretaciones divergentes, se incluy6 una dispo-
sicién explicita de que el amianto en el sentido de la Directiva sobre el amianto en
el trabajo es carcindgeno y que por amianto se entienden los silicatos fibrosos cla-
sificados como carcindgenos 1A con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008%.

El articulo 1 también aclara la obligacion de los empleadores de reducir al mi-
nimo la exposicion de los trabajadores al polvo procedente del amianto o de mate-
riales que lo contengan en el lugar de trabajo, con la precisién de que, en cualquier
caso, debe ser un nivel tan bajo como sea técnicamente posible por debajo del limite
establecido en la propuesta.

La obligacién de los empleadores de adoptar todas las medidas necesarias para
identificar los materiales que supuestamente contienen amianto antes de iniciar los
trabajos de demolicién o mantenimiento, mediante la obtencién de informacién de
los propietarios de los locales, se amplia a otras fuentes de informacién pertinentes,
como los registros correspondientes.

Articulos 2 a 4

Los articulos 2 a 4 recogen las disposiciones sobre transposicion al Derecho na-
cional de los Estados miembros. El articulo 3 establece la fecha de entrada en vigor
de la Directiva propuesta.

2022/0298 (COD)

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por

la que se modifica la Directiva 2009/148/CE sobre la proteccién de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al
amianto durante el trabajo

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 153, apartado 2, letra b), en relacion con el apartado 1, letra a),

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) La Directiva 2009/148/CE del Parlamento Europeo y del Consejo® tiene
por objeto la proteccidon de los trabajadores contra los riesgos para su salud y su se-
guridad relacionados con la exposicion al amianto en el lugar de trabajo. En dicha
Directiva se establece un nivel uniforme de proteccién contra los riesgos relacio-

60. Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directi-
vas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
61. DO C 56 de 16.2.2021, p. 63.

62. Posicion del Parlamento Europeo de XX de XX de XX (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decisién
del Consejo de XX de XX de XX.

63. Directiva 2009/148/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al amianto durante el trabajo (Tex-
to pertinente a efectos del EEE) (DO L 330 de 16.12.20009, p. 28).
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nados con la exposicién profesional al amianto a través de un marco de principios
generales que permite a los Estados miembros garantizar la aplicacién coherente
de los requisitos minimos. El objetivo de estos requisitos minimos es proteger a los
trabajadores a escala de la Unién, aunque los Estados miembros pueden establecer
disposiciones mds estrictas.

(2) Las disposiciones de la presente Directiva deben aplicarse sin perjuicio de las
disposiciones mds rigurosas o especificas contenidas en la Directiva 2004/37/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo®.

(3) El amianto es un agente carcindgeno sumamente peligroso que sigue afec-
tando a diferentes sectores econdmicos, como la construccién y la renovacion, la
mineria y la explotacién de canteras, la gestion de residuos y la lucha contra incen-
dios, en los que los trabajadores corren un alto riesgo de verse expuestos. Las fibras
de amianto estdn clasificadas como agentes carcindégenos de categoria 1A con arre-
glo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®.
Cuando se inhalan, las fibras de amianto suspendidas en el aire pueden provocar
enfermedades graves, como mesotelioma y cancer de pulmon, y los primeros signos
de enfermedad pueden tardar una media de treinta afios en manifestarse desde el
momento de la exposicion que, en dltima instancia, da lugar a muertes relacionadas
con el trabajo.

(4) Tras los nuevos avances cientificos y tecnolégicos en este &mbito, hay margen
para mejorar la proteccion de los trabajadores expuestos al amianto y reducir asi la
probabilidad de que contraigan enfermedades relacionadas con el amianto. En el
caso del amianto, al ser un carcindgeno sin umbral, no es cientificamente posible de-
terminar niveles por debajo de los cuales la exposicion no provoque efectos adversos
para la salud. En su lugar, puede obtenerse una relacion entre exposicion y riesgo,
lo que facilita el establecimiento de un limite de exposicién profesional teniendo en
cuenta un nivel aceptable de exceso de riesgo. En consecuencia, debe revisarse el
limite de exposicién profesional para el amianto con el fin de reducir el riesgo dis-
minuyendo los niveles de exposicion.

(5) El Plan Europeo de Lucha contra el Cancer® apoya la necesidad de actuar
en el dmbito de la proteccion de los trabajadores contra las sustancias carcindgenas.
La mejora de la proteccién de los trabajadores expuestos al amianto también serd
importante en el contexto de la transicion ecoldgica y la aplicacién del Pacto Verde
Europeo, incluida, en particular, la «oleada de renovacién» para Europa®. Las re-
comendaciones de los ciudadanos en el marco de la Conferencia sobre el Futuro de
Europa® también destacaron la importancia de unas condiciones de trabajo justas,
en particular la revisién de la Directiva 2009/148/CE.

(6) Un componente importante de las disposiciones generales para la proteccion
de los trabajadores establecidas en la Directiva 2009/148/CE es un valor limite de
exposicion profesional vinculante para el amianto que no debe superarse, ademas de

64. Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a la protec-
cién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion durante el trabajo a agentes carcind-
genos, mutdgenos o reprotoxicos (sexta Directiva especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Direc-
tiva 89/391/CEE del Consejo) (DO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

65. Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directi-
vas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (Texto pertinente a efectos del
EEE) (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

66. https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf

67. Oleada de renovacién: duplicar la tasa de renovacién para reducir las emisiones, impulsar la recuperacion y
disminuir la pobreza energética [COM (2020) 662 final].

68. Conferencia sobre el Futuro de Europa. Informe sobre el resultado final (mayo de 2022). https:/prod-cofe-plat-
form.s3.eu-central-1.amazonaws.com/8pl7jfzc6ae3jy2doji28fni2 7a3?response-content-disposition=inline%3B%20
filename%3D%22CoFE_Report_with_annexes_EN.pdf%22%3B%20filename%2A%3DUTF-8%27%27Co-
FE_Report_with_annexes_EN.pdf&response-content-type=application%2Fpdf&X-Amz-Algorithm=AWS4-H-
MAC-SHA256&X-Amz-Credential=AKIA3LJJXGZPDFY VOW5V%2F20220917%2Feu-central-1%2Fs3%-
2Faws4_request&X-Amz-Date=20220917T104038Z&X-Amz-Expires=300&X-Amz-SignedHeaders=hos-
t&X-Amz-Signature=6806caf5fd75a86ad4e907b934b2194de4c3c0c756a8d2a34c5e8b68985ffbde
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las medidas adecuadas de gestion del riesgo y del suministro de equipo respiratorio
apropiado y otros equipos de proteccién individual.

(7) El valor limite para el amianto establecido en la Directiva 2009/148/CE debe
revisarse a la luz de las evaluaciones de la Comision y de las pruebas cientificas y
los datos técnicos recientes. Esa revision es también una manera eficaz de garantizar
que las medidas preventivas y de proteccidn se actualicen en consecuencia en todos
los Estados miembros.

(8) Es conveniente establecer un valor Iimite revisado en la presente Directiva a
la luz de la informacién disponible, como las pruebas cientificas y los datos técnicos
actualizados, sobre la base de una evaluacién exhaustiva del impacto socioecond-
mico y de la disponibilidad de protocolos y técnicas para la medicion del nivel de
exposicion en el lugar de trabajo. Esa informacion debe basarse en los dictimenes
del Comité de Evaluacion del Riesgo (CER) de la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas (ECHA), establecido por el Reglamento (CE) n.° 1907/2006, y
en los dictdmenes del Comité Consultivo para la Seguridad y la Salud en el Trabajo
(CCSST) establecido mediante una Decision del Consejo de 22 de julio de 2003,

(9) Teniendo en cuenta los conocimientos cientificos pertinentes y un enfoque
equilibrado que garantice al mismo tiempo una proteccién adecuada de los traba-
jadores a escala de la Unién y evite desventajas y cargas econdmicas desproporcio-
nadas para los operadores econdmicos afectados (incluidas las pymes), debe esta-
blecerse un valor limite de exposicién profesional revisado igual a 0,01 fibras/cm?
como media ponderada en el tiempo para un periodo de 8 horas (TWA). Este enfo-
que equilibrado se sustenta en un objetivo de salud publica destinado a la necesaria
eliminacion segura del amianto. También se ha examinado la posibilidad de propo-
ner un valor limite de exposicién profesional que tenga en cuenta consideraciones
econdmicas y técnicas para permitir una eliminacion efectiva.

(10) La Comision ha llevado a cabo una consulta en dos fases con los interlocu-
tores sociales y las organizaciones patronales a escala de la Unién de conformidad
con el articulo 154 del Tratado. También ha consultado al CCSST, que adopt6 un
dictamen en el que también proporcionaba informacidn para la aplicacién satisfacto-
ria de las opciones de limite de exposicion profesional revisado. El Parlamento Eu-
ropeo adopté una resolucién” en la que pedia una propuesta de actualizacién de la
Directiva 2009/148/CE con el fin de reforzar las medidas de la Unién para proteger
a los trabajadores de la amenaza del amianto.

(11) La microscopia 6ptica, aun cuando no permite el recuento de las fibras mas
finas nocivas para la salud, es el método mas corriente para la medicién periddica
del amianto. Dado que es posible medir un valor limite de exposicién profesional
igual a 0,01 fibras/cm® mediante microscopio de contraste de fase, no es necesario
un periodo de transicion para la aplicacion del limite de exposicioén profesional re-
visado. En consonancia con el dictamen del CCSST, debe utilizarse una metodolo-
gia mas moderna y sensible basada en la microscopia electrénica, al tiempo que se
tiene en cuenta la necesidad de un periodo adecuado de adaptacién y de una mayor
armonizacion a escala de la UE de las diferentes metodologias de microscopia elec-
trénica.

(12) Teniendo en cuenta los requisitos de minimizacién de la exposicion estable-
cidos en la Directiva 2009/148/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y en la
Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, los empresarios deben
garantizar que el riesgo relacionado con la exposicion de los trabajadores al amianto
en el lugar de trabajo se reduzca al minimo y, en cualquier caso, al nivel més bajo
que sea técnicamente posible.

69. Decision del Consejo, de 22 de julio de 2003, relativa a la creacién de un Comité consultivo para la seguri-
dad y la salud en el trabajo (DO C 218 de 13.9.2003, p. 1).

70. Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2021, con recomendaciones a la Comision sobre la
proteccion de los trabajadores contra el amianto [2019/2182(INL)] (DO C 184 de 5.5.2022, p. 45).
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(13) Se necesitan medidas de control y precauciones especiales para los trabaja-
dores expuestos o que puedan estar expuestos al amianto, como someterlos a un pro-
cedimiento de descontaminacién y a la formacién correspondiente, a fin de contri-
buir significativamente a la reduccion de los riesgos relacionados con tal exposicion.

(14) Las medidas preventivas para la proteccién de la salud de los trabajadores
expuestos al amianto y el compromiso previsto para los Estados miembros en ma-
teria de vigilancia de la salud de dichos trabajadores son importantes, en particular
continuar la vigilancia de la salud tras el fin de la exposicion.

(15) Los empresarios deben adoptar todas las medidas necesarias para detectar
los materiales que supuestamente contienen amianto, en su caso obteniendo infor-
macién de los propietarios de las instalaciones, asi como de otras fuentes de infor-
macion, incluidos los registros pertinentes. Es preciso que registren, antes de iniciar
todo proyecto de retirada del amianto, la existencia o posible existencia de amianto
en edificios o instalaciones y que comuniquen esta informacion a las demds perso-
nas que puedan estar expuestas al amianto a través de su utilizacion, mantenimiento
u otras actividades dentro de los edificios o encima de los mismos.

(16) Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos para su seguridad y su salud derivados o que puedan
derivarse de la exposicién al amianto durante el trabajo, incluida la prevencién de
tales riesgos, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miem-
bros, sino que, debido a sus dimensiones y efectos, puede 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 establecido en el mismo articulo, la presente Direc-
tiva no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(17) Dado que la presente Directiva se refiere a la proteccion de la seguridad y la
salud de los trabajadores en el lugar de trabajo, debe transponerse en el plazo de dos
afios a partir de la fecha de su entrada en vigor.

(18) Por tanto, procede modificar la Directiva 2009/148/CE en consecuencia.

Han adoptado la presente directiva:

Articulo 1. Modificaciones de la Directiva 2009/148/CE

La Directiva 2009/148/CE se modifica como sigue:

1) en el articulo 1, apartado 1, se afiade el siguiente parrafo tercero:

«Las disposiciones de la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo* se aplicardn siempre que sean mdas favorables para la salud y la seguridad
de los trabajadores en el trabajo.»

* Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion durante el trabajo a agentes car-
cindgenos, mutdgenos o reprotéxicos (sexta Directiva especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la
Directiva 89/391/CEE del Consejo) (DO L 158 de 30.4.2004, p. 50), modificada en dltimo lugar por la Directiva
(UE) 2022/431 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2022 (DO L 88 de 16.3.2022, p. 1).;

2) el articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 2

A efectos de la presente Directiva, el término “amianto” designa a los silicatos
fibrosos siguientes, clasificados como carcinégenos de categoria 1A con arreglo al
Reglamento (CE) n.’ 1272/2008%:

* Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directi-
vas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

1. a) amianto, actinolita, n.° 77536-66-4 del CAS*;

b) amianto, amosita (grunerita), n.° 12172-73-5 del CAS;
¢) amianto, antofilita, n.° 77536-67-5 del CAS;

d) amianto, crisotilo, n.° 12001-29-5 del CAS;
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e) amianto, crocidolita, n.° 12001-28-4 del CAS;
f) amianto, tremolita, n.° 77536-68-6 del CAS.»

* CAS: Nimero de registro en el Chemical Abstracts Service.»;

3) el articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6

Para todas las actividades a las que se refiere el articulo 3, apartado 1, la exposi-
cion de los trabajadores a polvo procedente de amianto o de materiales que lo con-
tengan en el lugar de trabajo quedard reducida al minimo y, en cualquier caso, al
nivel mds bajo que sea técnicamente posible por debajo del valor limite fijado en el
articulo 8, especialmente por medio de las medidas siguientes:

a) el nimero de trabajadores expuestos o que puedan estar expuestos a polvo pro-
cedente de amianto o de materiales que lo contengan serd el menor posible;

b) los procesos de trabajo se concebirdn de tal forma que no produzcan polvo de
amianto o, si ello resultara imposible, que no haya dispersién de polvo de amianto
en el aire;

¢) todos los locales y equipos utilizados para el tratamiento del amianto estardn
en condiciones de poderse limpiar y mantener eficazmente y con regularidad;

d) el amianto o los materiales que contengan amianto de los que se desprenda
polvo serdn almacenados y transportados en embalajes cerrados apropiados;

e) los desechos se agruparan y transportardn fuera del lugar de trabajo lo antes
posible en embalajes cerrados apropiados y con etiquetas que indiquen que contie-
nen amianto; esta medida no es aplicable a las actividades de mineria; posterior-
mente, esos desechos serdn tratados con arreglo a la Directiva 2008/98/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo*.

* Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los
residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).»;

4) en el articulo 7, apartado 6, el parrafo primero se sustituye por el texto si-
guiente:

«El recuento de las fibras se efectuard preferentemente mediante microscopio de
contraste de fase con arreglo al método recomendado por la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) en 1997* o, siempre que sea posible, por cualquier otro método
que dé resultados equivalentes o mejores, como un método basado en la microsco-
pia electronica.

* Determinacion de la concentracion de fibras suspendidas en el aire. Método basado en la microscopia
6ptica de contraste de fase, OMS, Ginebra 1997 (ISBN 92 4 354496 9).»;

5) el articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8

Los empresarios se asegurardn de que ningin trabajador esté expuesto a una
concentracion de amianto en el aire superior a 0,01 fibras por cm® medidas como
una media ponderada en el tiempo para un periodo de 8 horas (TWA).»;

6) en el articulo 11, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Antes del comienzo de obras de demolicién o mantenimiento, los empresarios
adoptardn, si es necesario recabando informacion de los propietarios de los locales
asi como de otras fuentes de informacion, incluidos los registros pertinentes, todas
las medidas adecuadas para identificar los materiales que puedan contener amianto.»;

7) en el articulo 19, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«El empresario inscribird la informacion sobre los trabajadores que participen
en las actividades a las que se refiere el articulo 3, apartado 1, en un registro. Esa
informacion indicard la naturaleza y la duracién de su actividad, asi como la ex-
posicién a la que han estado sometidos. EI médico o la autoridad responsable de la
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vigilancia médica tendrdn acceso a dicho registro. Cada trabajador tendra acceso a
sus propios resultados. Los trabajadores o sus representantes en la empresa o esta-
blecimiento tendrdn acceso a la informacién colectiva anénima que pueda haber en
dicho registro.».

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondran en vigor, a mds tardar dos afios después de la
fecha de entrada en vigor de la presente Directiva, las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas necesarias para dar cuamplimiento a lo establecido en la
presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la Comision el texto de dichas
disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran refe-
rencia a la presente Directiva o irdn acompafnadas de dicha referencia en su publica-
cion oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencionada
referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el d&mbito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 4
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

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 pel qual es
prohibeixen en el mercat de la Unié els productes fets amb treballs
forcats

295-00155/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 06.10.2022
Reg. 73746 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissio d’Accid Exterior, Transparéncia
i Cooperacio, 10.10.2022

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se prohiben en el mercado de la Unién los
productos realizados con trabajo forzoso (texto pertinente a efectos del
EEE) [COM(2022) 453 final] [2022/0269 (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.
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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-
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 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, 14.9.2022, COM(2022) 453 final, 2022/0269 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por
el que se prohiben en el mercado de la Unién los productos realizados
con trabajo forzoso (texto pertinente a efectos del EEE)

Exposiciéon de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

La comunidad internacional se ha comprometido a erradicar el trabajo forzoso
de aqui a 2030 (Objetivo de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas n.° 8.7)".
Sin embargo, su uso sigue estando muy extendido. Segun estimaciones de la Orga-
nizacion Internacional del Trabajo (OIT), la cifra mundial de personas en situacién
de trabajo forzoso es de 27,6 millones®.

La UE, en consonancia con sus Tratados, promueve el respeto de los derechos
humanos en todo el mundo, incluidos los derechos laborales conexos, por ejemplo
en el marco de su compromiso de promover el trabajo digno. En este contexto, la
lucha contra el trabajo forzoso y la promocién de las normas de diligencia debida de
las empresas en materia de sostenibilidad son prioridades de la agenda de la UE en
materia de derechos humanos.

El objetivo de la presente propuesta es prohibir eficazmente la introduccién y
comercializacion en el mercado de la UE y la exportacion desde la UE de productos
realizados con trabajo forzoso, incluido el trabajo forzoso infantil. La prohibicién
incluye los productos de produccién nacional y los importados. La propuesta se basa
en normas internacionales y complementa iniciativas horizontales y sectoriales exis-
tentes de la UE, en particular las obligaciones de informacién y de diligencia debida
de las empresas en materia de sostenibilidad y de transparencia, y establece asi una
prohibicién respaldada por un marco de garantia de cumplimiento sélido y basado
en el riesgo.

La presidenta Von der Leyen anuncid la iniciativa por primera vez en su discurso
sobre el estado de la Unién del 15 de septiembre de 2021°. Los aspectos generales
de esta propuesta se establecieron el 23 de febrero de 2022 en la Comunicacién de
la Comisién sobre el trabajo digno en todo el mundo* y en la propuesta de Direc-
tiva de la Comision sobre diligencia debida de las empresas en materia de sosteni-
bilidad®.

1. https://www.unodc.org/roseap/en/sustainable-development-goals.html.

2. Estimaciones mundiales sobre la esclavitud moderna de 2021, https:/www.ilo.org/wemsp5/groups/pu-
blic/@ed_norm/@ipec/documents/publication/wems_854797.pdf

3. Estado de la Unién 2021 | Comisién Europea (europa.eu).

4. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo
sobre el trabajo digno en todo el mundo para una transicion justa a escala mundial y una recuperacion sosteni-
ble [COM(2022) 66 final, de 23.2.2022].

5. Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre diligencia debida de las empresas
en materia de sostenibilidad y por la que se modifica la Directiva (UE) 2019/1937 [COM(2022) 71 final, de
23.2.2022].
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Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

Tanto en la Comunicacién sobre el trabajo digno en todo el mundo como en la
propuesta de Directiva de la Comisién sobre diligencia debida de las empresas en
materia de sostenibilidad se anunciaba que la Comision estaba preparando una nue-
va iniciativa legislativa que prohibiria eficazmente la introduccién y comercializa-
cion en el mercado de la UE de productos realizados con trabajo forzoso.

Las repercusiones del trabajo forzoso se tratan en la propuesta de Directiva so-
bre diligencia debida de las empresas en materia de sostenibilidad. En particular, en
el anexo de la propuesta de Directiva se enumera el trabajo forzoso entre las viola-
ciones de derechos y prohibiciones, tal como figura en los acuerdos internacionales
pertinentes, como el Convenio n.° 29 de la OIT sobre el trabajo forzoso, el Protocolo
de 2014 del Convenio sobre el trabajo forzoso y el Convenio n.° 105 de la OIT sobre
la abolicién del trabajo forzoso.

La propuesta de Directiva de la Comision sobre diligencia debida de las empre-
sas en materia de sostenibilidad se ocupa del comportamiento empresarial y de los
procesos de diligencia debida de las empresas que entran en su ambito de aplicacion
y no prevé medidas destinadas especificamente a impedir la introduccién y la co-
mercializacion en el mercado de la UE de productos realizados con trabajo forzoso.
La propuesta se centra en establecer un sistema en el marco del Derecho de socie-
dades y del buen gobierno de la empresa para abordar las violaciones de los dere-
chos humanos y del medio ambiente en las operaciones de las propias empresas, las
operaciones de sus filiales y sus cadenas de valor. Las empresas estdn obligadas a
colaborar con los socios comerciales de sus cadenas de valor para poner remedio a
las infracciones. La desvinculacién queda como el dltimo recurso cuando los efec-
tos adversos no pueden mitigarse. Aunque incluye sanciones en caso de incumpli-
miento de las obligaciones de diligencia debida, no exige a los Estados miembros
o0 a las empresas que prohiban la introduccion en el mercado o la comercializacién
de ningtin producto.

La Carta de los Derechos Fundamentales de la UE®, en su articulo 5, aparta-
do 2, prohibe explicitamente el trabajo forzado. Esta prohibicién estd firmemente
consagrada en la legislacion vigente de la UE y en futuras iniciativas legislativas, y
se aborda en iniciativas internacionales y europeas.

En julio de 2021, la Comision y el Servicio Europeo de Accién Exterior publi-
caron unas orientaciones’ para ayudar a las empresas de la UE a adoptar medidas
adecuadas a fin de hacer frente al riesgo de trabajo forzoso en sus operaciones y ca-
denas de suministro, basadas en normas internacionales. Este documento hizo de
puente para la legislacién en materia de trabajo forzoso. La presente propuesta esta
en consonancia con el enfoque de esas orientaciones, que se tendrd en cuenta a la
hora de abordar las medidas de los operadores econémicos.

El trabajo forzoso es una forma de explotacion laboral sancionable en virtud de
la Directiva 2011/36/UE, relativa a la prevencion y lucha contra la trata de seres hu-
manos y a la proteccién de las victimas®. Ademads, esa Directiva establece la res-
ponsabilidad de las personas juridicas, junto con sanciones administrativas y pena-
les, por las formas de explotacién a las que se refiere dicha Directiva, cuando hayan
sido cometidas en su beneficio por cualquier persona que ocupe un cargo de respon-
sabilidad en el seno de la persona juridica o cuando la infraccién haya sido posible
debido a la falta de supervisién o control. La presente propuesta complementara esa
Directiva y no impedira que las autoridades competentes, incluidas las fuerzas y
cuerpos de seguridad, tomen medidas dentro de sus competencias, en relaciéon con

6. Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (DO C 326 de 26.10.2012, p. 391).

7. Documento de orientacién sobre la diligencia debida para que las empresas de la UE hagan frente al riesgo
de trabajo forzoso en sus operaciones y cadenas de suministro

8. Directiva 2011/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2011, relativa a la prevencion
y lucha contra la trata de seres humanos y a la proteccion de las victimas y por la que se sustituye la Decision
marco 2002/629/JAI del Consejo (DO L 101 de 15.4.2011, p. 1).
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La Directiva sobre sanciones a los empleadores’ prohibe el empleo de naciona-
les de terceros paises en situacion irregular, incluidas las victimas de trata de seres
humanos. La presente propuesta también complementara esa Directiva.

El hecho de que siga existiendo trabajo forzoso pone de manifiesto que se nece-
sitan medidas adicionales, que se dirijan también a los productos, para impedir la
introduccion en el mercado y la comercializacién de productos realizados recurrien-
do al trabajo forzoso.

Coherencia con otras politicas de la UE

El Plan de Accién de la UE para los Derechos Humanos y la Democracia 2020-
2024' incluye como prioridad para la UE y los Estados miembros promover la
erradicacion del trabajo forzoso e implementar normas internacionales sobre con-
ducta empresarial responsable, como los Principios rectores sobre las empresas y los
derechos humanos de las Naciones Unidas y las Lineas directrices para empresas
multinacionales y la Guia de debida diligencia de la Organizacién de Cooperacién y
Desarrollo Econdmicos (OCDE)'. La presente propuesta estd en consonancia con
las prioridades de dicho plan de accién. También complementa la Estrategia de la
UE sobre los Derechos del Nifio'?, por la que, en consonancia con el articulo 32 de
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, la UE se comprome-
te a adoptar un enfoque de tolerancia cero contra el trabajo infantil y a garantizar
que no haya trabajo infantil en las cadenas de suministro de las empresas de la UE.

La presente propuesta no afecta a la aplicacion de otros requisitos en materia
de derechos humanos. También complementard el marco regulador de la UE, que
actualmente no incluye la prohibicion de introducir y comercializar productos rea-
lizados con trabajo forzoso en el mercado de la UE. La cooperacion internacional
con las autoridades de paises no pertenecientes a la UE se llevard a cabo de manera
estructurada en el marco de las estructuras de didlogo existentes, por ejemplo los
Didlogos sobre Derechos Humanos con terceros paises o, en caso necesario, de es-
tructuras especificas que se creardn sobre una base ad hoc. El Alto Representante,
en sus funciones como Vicepresidente de la Comisidn, garantizard la coherencia con
los distintos dmbitos de la accién exterior dentro de la Comision.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La presente propuesta se basa en los articulos 114 y 207 del Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea (TFUE).

El articulo 114 del TFUE establece que el Parlamento y el Consejo deben adop-
tar las medidas relativas a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas de los Estados miembros que tengan por objeto el estableci-
miento y el funcionamiento del mercado interior.

El objetivo del Reglamento es evitar los obstaculos a la libre circulacién de mer-
cancias y eliminar las distorsiones de la competencia en el mercado interior que se
derivarian de las divergencias entre las disposiciones legales, reglamentarias o ad-

9. Directiva 2009/52/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, por la que se esta-
blecen normas minimas sobre las sanciones y medidas aplicables a los empleadores de nacionales de terceros
paises en situacion irregular (DO L 168 de 30.6.2009, p. 24).

10. https://www.eeas.europa.eu/sites/default/files/eu_action_plan_on_human_rights_and_demo-
cracy_2020-2024.pdf

11. Para consultar la lista de documentos de orientacién por sectores, véase http:/mneguidelines.oecd.org/
sectors/

12. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo
y al Comité de las Regiones titulada «Estrategia de la UE sobre los Derechos del Nifio» [COM(2021) 142 final,
de 24.3.2021].
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ministrativas nacionales relativas a la introduccién y la comercializacién en el mer-
cado de la Unién de productos realizados con trabajo forzoso.

Cada vez se presta mds atencion a la persistencia del problema del trabajo forzo-
so y a la necesidad de evitar la disponibilidad de productos realizados con trabajo
forzoso. Varios parlamentos y gobiernos de los Estados miembros han anunciado
la necesidad de adoptar legislacion para garantizar que los productos realizados
con trabajo forzoso no terminen en sus mercados. En este contexto, existe un ries-
go concreto de que los Estados miembros adopten leyes nacionales que prohiban la
introduccién y la disponibilidad de mercancias realizadas con trabajo forzoso en su
territorio. Es probable que esas leyes sean divergentes y que esa divergencia dé lugar
a précticas de elusidn que afectarian a la circulacién de mercancias dentro del mer-
cado interior. Por tanto, una divergencia entre las leyes de los Estados miembros en
relacién con la introduccién y la comercializacion de productos realizados con tra-
bajo forzoso en su mercado nacional podria crear distorsiones en el mercado interior
y obstdculos injustificados a la libre circulacién de mercancias.

En virtud del articulo 207 del TFUE, la politica comercial comtn debe basarse
en principios uniformes, por ejemplo, en lo que respecta a la politica de exporta-
cién. Dado que esta propuesta tendrd efectos directos e inmediatos en el comercio,
en forma de una prohibicién de la exportacion de productos realizados con trabajo
forzoso y de una prohibicién de entrada en el mercado de la UE de productos que se
demuestre que han sido realizados con trabajo forzoso, el articulo 207 debe consti-
tuir una base juridica.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La puesta en ejecucion de esta propuesta, en particular las investigaciones y las
decisiones para prohibir los productos realizados con trabajo forzoso, serd com-
petencia de las autoridades nacionales de los Estados miembros. Las autoridades
aduaneras actuardn, basandose principalmente en las decisiones emitidas por las
autoridades competentes de los Estados miembros, en las fronteras exteriores de la
UE para detectar e interceptar los productos realizados con trabajo forzoso que en-
tren en el mercado de la UE o salgan de €l. Sin embargo, es probable que la legisla-
cioén de los Estados miembros en este ambito por si sola no sea suficiente ni eficaz,
y los objetivos de la propuesta no pueden alcanzarse adecuadamente mediante una
legislacion unicamente a nivel de los Estados miembros. Se necesita una legislacion
y una coordinacidn de la garantia de cumplimiento a nivel de la UE por las siguien-
tes razones:

— El funcionamiento del mercado de la UE exige disposiciones comunes en este
ambito. Las divergencias entre las leyes de los Estados miembros podrian crear dis-
torsiones en el mercado interior y obstaculos injustificados a la libre circulacion de
mercancias.

— El esfuerzo para garantizar su cumplimiento debe ser uniforme en toda la UE.
Si la garantia de cumplimiento es menos estricta en algunas partes de la UE, se
crean zonas débiles, que pueden poner en peligro el interés ptblico y generar con-
diciones comerciales injustas.

— Los riesgos relacionados con el trabajo forzoso en las cadenas de valor de las
empresas suelen tener efectos transfronterizos que afectan a varios Estados miem-
bros de la UE o a paises no pertenecientes a la UE. Esto pone de relieve la necesi-
dad de un enfoque a escala de la UE, que ofrezca seguridad juridica e igualdad de
condiciones a las empresas que operan en todo el mercado interior y fuera de él.

Por lo tanto, la propuesta es necesaria para ofrecer una garantia de cumplimiento
firme y uniforme en este ambito, evitar distorsiones en el funcionamiento del merca-
do interior, preservar los intereses publicos defendidos en este contexto y garantizar
la igualdad de condiciones para las empresas establecidas dentro y fuera de la UE.
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Proporcionalidad

Dado que la presente propuesta se refiere a productos realizados con trabajo
forzoso de cualquier tipo y procedencia, todos los operadores econémicos que in-
troducen y comercializan dichos productos en el mercado de la UE entrarian en su
ambito de aplicacién. No obstante, para garantizar el cuamplimiento de forma eficaz,
las autoridades competentes deberdn centran sus esfuerzos alli donde haya mayor
prevalencia del riesgo de trabajo forzoso y alli donde probablemente tengan ma-
yor impacto. Por tanto, es probable que se ponga mayor atencion en los operadores
econdmicos mas grandes de las primeras fases de la cadena de valor de la UE (por
ejemplo, importadores, fabricantes, productores o proveedores de productos).

La propuesta establece un conjunto de poderes comun para todas las autorida-
des competentes de los Estados miembros, lo que deberia contribuir a reforzar la
garantia de cumplimiento. Los poderes para garantizar del cumplimiento recaeran
en los Estados miembros. Puede que algunos Estados miembros tengan que adap-
tar sus leyes de procedimiento nacionales para que sus autoridades responsables de
garantizar el cumplimiento puedan ejercer eficazmente sus poderes en un contexto
transfronterizo, a fin de cooperar y luchar contra los productos no conformes den-
tro de la UE. El nivel de armonizacion elegido es necesario para que existan una
cooperacién y un intercambio de pruebas fluidos entre las autoridades competentes.

La propuesta mejorard la cooperacion y la coherencia en materia de garantia de
cumplimiento mediante el establecimiento de una red de autoridades pertinentes,
sin que suponga una carga desproporcionada o excesiva para las autoridades de los
Estados miembros. Por consiguiente, la propuesta no excede de lo necesario para
alcanzar sus objetivos.

Eleccién del instrumento

Se necesita un reglamento para alcanzar los objetivos de cumplimiento y de ga-
rantia de cumplimiento efectiva. Una directiva no alcanzaria los objetivos, puesto
que pueden persistir discrepancias jurisdiccionales tras su transposicién, lo que pon-
dria en peligro la garantia de cumplimiento armonizada.

La Comision publicard directrices para ayudar a las autoridades de los Estados
miembros responsables de garantizar el cumplimiento y a las empresas, facilitando
informacién general y de referencia con asesoramiento sobre como aplicar y cum-
plir la propuesta.

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

La consulta incluy¢ la publicacion de la convocatoria de datos, la consulta espe-
cifica y otras actividades de divulgacidn, asi como observaciones ad hoc. El objetivo
de la estrategia de consulta era recibir aportaciones de las partes interesadas perti-
nentes tanto de la UE como de paises no pertenecientes a la UE. Entre las principa-
les partes interesadas consultadas figuran las siguientes:

— empresas, incluidas las microempresas y las pequefias y medianas empresas41
(pymes), y sus organizaciones representativas, y otros operadores de las cadenas de
suministro que puedan verse afectados por el trabajo forzoso;

— organizaciones sindicales;

— los Estados miembros de la UE y paises no pertenecientes a la UE;

— organizaciones internacionales (en particular, la OIT y la OCDE);

— organizaciones de la sociedad civil u organizaciones no gubernamentales
(ONG).

La consulta especifica se desarroll desde el 19 de mayo hasta el 23 de junio
de 2022. La consulta se basé en las aportaciones de las autoridades de los Estados
miembros y las partes interesadas pertinentes durante las reuniones de platafor-
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mas y redes existentes. La iniciativa prevista se presenté en catorce de esas reu-
niones, entre ellas la Red Europea sobre Conformidad de los Productos, el Didlogo
con la Sociedad Civil de la Direccién General de Comercio, el Grupo de Expertos
de la Comision sobre Comercio y Desarrollo Sostenible y el intercambio de pun-
tos de vista con las organizaciones europeas de interlocutores sociales. En la con-
sulta especifica participaron representantes de los Estados miembros y mds de 450
partes interesadas.

En general, todas las partes interesadas coincidieron en que el trabajo forzoso
es una cuestion compleja y que es necesario abordarlo y ponerle fin. Sin embargo,
algunas de ellas indicaron que en la UE esto deberia hacerse a través del Dere-
cho penal nacional de los Estados miembros. Tanto los representantes de los Esta-
dos miembros como otras partes interesadas subrayaron que el instrumento de la
UE previsto debe ser compatible con la OMC y basarse en normas internacionales,
como la definicién de trabajo forzoso de la OIT. Todas las partes interesadas cues-
tionaron la ausencia de una evaluacién de impacto especifica.

La mayoria de las partes interesadas también subrayé que el nuevo instrumento
debe ser compatible y estar interrelacionado con la propuesta de Directiva sobre di-
ligencia debida de las empresas en materia de sostenibilidad, pero no debe duplicar-
la, especialmente en lo que se refiere a la ejecucion y a la garantia de cumplimiento
de ambos instrumentos.

Muchas partes interesadas alegaron que debe hacerse mayor hincapi€ en la pro-
porcionalidad, e indicaron que debe evitarse la imposicién de una carga adicional a
las empresas, en particular a las pymes. Las partes interesadas también solicitaron
orientacion, en particular para ayudarles en la identificacion de riesgos. Algunas
partes interesadas plantearon la cuestion de cémo evitar diferencias en la ejecucion
del nuevo instrumento en los distintos Estados miembros.

La convocatoria de datos para la propuesta se publicé" en el portal del pro-
grama para la mejora de la legislacion (también conocido como «Diganos lo que
piensa») para dar a las partes interesadas la oportunidad de formular observaciones
sobre la necesidad de actuar y la iniciativa prevista, asi como para aportar informa-
cion sobre cualquier otra cuestion que deba tenerse en cuenta a la hora de desarrollar
este ambito politico. El puiblico destinatario estaba formado por expertos y repre-
sentantes de partes interesadas, como asociaciones empresariales, importadores y
fabricantes, consumidores, ONG, sindicatos, empresas minoristas y representantes
nacionales, incluidas las autoridades nacionales responsables de garantizar el cum-
plimiento de las normas pertinentes.

La convocatoria de datos estuvo abierta a observaciones y comentarios publicos
desde el 23 de mayo hasta el 20 de junio de 2022. Se recibieron 107 respuestas en
total, de las cuales 76 tenian informacién adicional o un documento de posicién ad-
junto.

Los encuestados fueron principalmente asociaciones empresariales (33%), repre-
sentantes de ONG (31%) y empresas u organizaciones empresariales (15%), segui-
das de sindicatos, ciudadanos, autoridades publicas e instituciones académicas o de
investigacion.

Se recibieron observaciones de partes interesadas de veintidés paises de cinco
continentes. La mayoria de las respuestas procedian de partes interesadas con sede
en Bélgica (33; se incluyen también aquellas que proporcionaron sus comentarios
a través de su representacion en Bélgica), Alemania (19) y los Estados Unidos (12).

En cuanto al dmbito de aplicacién del instrumento, el principal punto de des-
acuerdo fue si deberia limitarse a cada envio especifico considerado individual-
mente, o si también deberia permitir un mayor control de determinados productos,
industrias, centros de produccion, regiones y paises.

13. Prohibicion efectiva de los productos producidos, extraidos o recolectados con trabajo forzado (europa.eu)
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Las partes interesadas coincidieron en gran medida en utilizar la definicion de
trabajo forzoso de la OIT establecida en el Convenio sobre el trabajo forzoso, 1930
(n.° 29) y los once indicadores de trabajo forzoso de la OIT'. Las partes interesadas
también se refirieron con frecuencia a las Lineas Directrices de la OCDE para Em-
presas Multinacionales y a la Guia de Debida Diligencia de la OCDE para una Con-
ducta Empresarial Responsable, asi como a los Principios rectores sobre las empre-
sas y los derechos humanos de las Naciones Unidas. A menudo sefialaron que ya se
habian adherido a estas directrices y solicitaban que la propuesta se ajustase a ellas.

Hubo discrepancias en cuanto a las pruebas que necesitan las autoridades para re-
tener una partida en el punto de entrada. Las partes interesadas de la sociedad civil
expresaron el deseo de que se introdujese una presuncién refutable para determinados
productos, industrias, centros de produccién, regiones y paises que tienen una inci-
dencia significativa de trabajo forzoso. Las autoridades nacionales también deberian
poder iniciar investigaciones si tienen sospechas razonables de que los productos con-
tienen elementos de trabajo forzoso en la cadena de valor. Ademads, deberia estable-
cerse un mecanismo de denuncias a fin de permitir a la sociedad civil y a los sindica-
tos presentar denuncias y que estas sean investigadas. El sector privado preferiria una
visién que fuese independiente de los paises y los productos, en la que las investiga-
ciones se iniciaran sobre la base de sospechas razonables. Las observaciones también
eran divergentes en referencia a la carga de la prueba, es decir, si debe corresponde al
importador demostrar que sus mercancias no contienen rastros de trabajo forzoso, o si
es responsabilidad de la autoridad aduanera demostrar que se ha utilizado trabajo for-
70so en el proceso de produccion del envio investigado. En cualquier caso, la mayoria
de las partes interesadas estan de acuerdo en que deben establecerse procesos con-
cretos y normas de investigacion para garantizar la previsibilidad y la uniformidad.

En cuanto a la garantia de cumplimiento, la mayoria de las partes interesadas
coincidieron en que deben establecerse las mismas normas para todos los Estados
miembros y en que debe evitarse el riesgo de fragmentacion. Por lo tanto, es necesa-
rio proporcionar a las autoridades nacionales responsables de garantizar el cumpli-
miento directrices claras y los recursos necesarios para supervisar y hacer cumplir
eficazmente el Reglamento propuesto (en particular, por lo que se refiere a forma-
cién y a que las autoridades nacionales dispongan de suficiente personal), y que la
UE desempefie un papel de coordinacién.

Los encuestados del sector privado mencionaron a menudo la coherencia con las
normativas nacionales y de la UE existentes, con el fin de evitar la duplicacién de
esfuerzos por parte de las empresas y el aumento de la burocracia. Otras observacio-
nes consideran mds bien que esta iniciativa complementa las lagunas de otros regla-
mentos, como, por ejemplo, la exencién de las pymes de la propuesta de Directiva
sobre diligencia debida de las empresas en materia de sostenibilidad.

En cuanto a la cuestion de las pymes, las opiniones también son divergentes. Los
representantes de la sociedad civil subrayaron que las pymes no deben beneficiar-
se de exclusiones o de disposiciones especiales, como fue el caso en la propuesta
de Directiva sobre diligencia debida de las empresas en materia de sostenibilidad.
Dado que las pymes constituyen la mayoria de las empresas de la UE, su plena in-
clusién es crucial para que el nuevo instrumento tenga un impacto significativo. Por
otra parte, un nimero importante de representantes de asociaciones empresariales
o de empresas u organizaciones empresariales abogd por un trato especial para las
pymes, por medio de directrices detalladas, disposiciones especificas o incluso ex-
clusiones del instrumento. El principal argumento a este respecto fue que las em-
presas mds pequefias disponen de menos recursos para llevar a cabo una diligencia
debida en profundidad y que tienen menos poder de mercado para presionar a los
proveedores para que realicen esfuerzos adicionales o faciliten el acceso a sus cen-
tros de produccién y empleados.

14. https://www.ilo.org/global/topics/forced-labour/publications/ WCMS_718555/1ang--es/index.htm
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co de la UE, sino que tampoco puedan redirigirse a paises donde no haya una pro-
hibicién o paises que no tengan la capacidad de investigar o de garantizar el cumpli-
miento. Por lo tanto, es fundamental aumentar la cooperacion con las autoridades de
paises no pertenecientes a la UE para garantizar que los productos a los que se pro-
hibe la entrada en su mercado no acaben en el mercado tnico de la UE y viceversa.
En las observaciones recibidas también se destaco el valor afiadido de una base
de datos. Las partes interesadas sugirieron que las autoridades publicas proporcio-
naran un registro de entidades y productos sancionados y prohibidos, lo cual ayuda-
ria a las empresas, especialmente a las pymes, a evitar proveedores probleméticos.
Varias partes interesadas también solicitaron que las autoridades aduaneras divulga-
ran sus datos por razones de transparencia. Los representantes de las organizaciones
de la sociedad civil pidieron que se exigiera a los importadores que localicen en un
mapa a todos sus proveedores y faciliten sus datos.
Muchas partes interesadas presentaron las iniciativas empresariales o sectoria-
les especificas que han puesto en marcha para hacer frente al trabajo forzoso en sus
cadenas de valor y los resultados obtenidos.

Evaluacién de impacto

La cuestién que debe abordarse — el trabajo forzoso — se opone directamente al
respeto de la dignidad humana y a la universalidad e indivisibilidad de los derechos
humanos, tal como se establece en el articulo 21 del Tratado de la Unién Europea,
asi como en el articulo 5, apartado 2, de la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Unién Europea y en el articulo 4 del Convenio Europeo de Derechos Humanos.

En este contexto, el trabajo forzoso requiere medidas urgentes, lo cual no permi-
te una evaluacioén de impacto. Sin embargo, las pruebas recogidas en las evaluacio-
nes de impacto de otras iniciativas, como la propuesta de Directiva sobre diligencia
debida de las empresas en materia de sostenibilidad y la Iniciativa sobre Productos
Sostenibles, han proporcionado datos para la elaboracion de la presente propuesta.
Por este motivo, y dada la importancia y la urgencia de la iniciativa, se concedi6é una
excepcion en virtud de las Directrices para la mejora de la legislacion de la Comi-
sion. Aun asi, el andlisis y las pruebas justificativas se presentardn en un documento
de trabajo de los servicios de la Comisién en un plazo de tres meses a partir de la
publicacién de la presente propuesta.

En términos de costes, la propuesta implicara principalmente costes para garan-
tizar su cumplimiento que soportaran las autoridades publicas y costes de cumpli-
miento que soportardn los operadores econdmicos. La Comisién también incurrird
en costes limitados.

Los costes de cumplimiento son costes a los que se enfrentardn las empresas
para garantizar que no introducen ni comercializan en el mercado de la UE produc-
tos realizados con trabajo forzoso. Sus costes dependeran de si ya estdn sujetos o no
a disposiciones de diligencia debida (por ejemplo, la propuesta de Directiva sobre
diligencia debida de las empresas en materia de sostenibilidad) o de si ya han lleva-
do a cabo la diligencia debida de forma voluntaria.

Por lo que se refiere a los costes para los Estados miembros que ejecutaran la
propuesta, esto dependerd de la estructura administrativa existente a nivel nacional
(es decir, si las autoridades ya estdn llevando a cabo tareas similares o no), de la le-
gislacién nacional ya en vigor para cuestiones conexas y de la posible actualizacién
de los sistemas aduaneros.

Adecuacion regulatoria y simplificaciéon
Es necesario abarcar a todos los operadores econdmicos que comercializan pro-
ductos en el mercado de la UE o que exportan desde €l, lo cual es fundamental para
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Puede que las pymes dispongan de recursos y conocimientos especializados li-
mitados para implementar sistemas eficaces de diligencia debida. La retirada de bie-
nes del mercado también podria suponer una mayor carga para las pymes en com-
paracion con una gran empresa.

Por lo tanto, serdn necesarios varios ajustes en el caso de las pymes. Una forma
de satisfacer las necesidades y limitaciones particulares de las pymes podria ser, en
teoria, eximir a dichas empresas del 4ambito de aplicacion de la presente propuesta.
Sin embargo, esta opcién no es viable, ya que la propuesta deberd centrarse en los
productos sospechosos de haber sido realizados con trabajo forzoso, independien-
temente del tamafio de los operadores econémicos implicados. No puede excluirse
de antemano que las entidades a las que las autoridades puedan dirigirse cuando
inicien investigaciones sobre el trabajo forzoso sean, en algunos casos, pymes. Por
lo tanto, la exencién de las pymes afectaria a la eficacia de la propuesta y crearia in-
certidumbre. Ademads, es importante tener en cuenta que, dado que las pymes suelen
formar parte de cadenas de valor, las politicas dirigidas a las grandes empresas de
esas cadenas de suministro también afectan a las pymes, que necesitan contar con
procedimientos de diligencia debida para acceder a la financiacion y satisfacer las
demandas de los compradores/proveedores més grandes que ejercen la diligencia
debida. Como se sefiala en las recomendaciones de la Comisién del Informe anual
sobre las pymes europeas 2021/202242, puede resultar mds adecuado que la legis-
lacion contemple instrumentos voluntarios simplificados y medidas de mitigacién
que permitan a las pymes demostrar sus compromisos en materia de sostenibilidad.

La Comisién evalué las ventajas de introducir un umbral en relacién con el volu-
men o el valor de los productos, por debajo del cual las autoridades no iniciarian in-
vestigaciones sobre trabajo forzoso en virtud de la presente propuesta. Dado que es
mads probable que las pymes comercialicen cantidades mds pequefias, una cldusula
de minimis de ese tipo podria, en principio, servir para tener en cuenta su situacion
y eximirlas en gran medida de las investigaciones. Sin embargo, el establecimien-
to de umbrales de minimis distorsionaria la igualdad de condiciones en el mercado
interior, creando lagunas. Tampoco se podria garantizar que las pymes quedasen
siempre fuera del dmbito de aplicacién de la presente propuesta, ya que algunos
operadores econdmicos mds pequefios podrian sin duda comercializar volimenes
considerables de productos, dependiendo del sector.

Por lo tanto, en lugar de una exencién clara para las pymes o un umbral de mi-
nimis, su situacién debe abordarse mediante el disefio de la medida, especialmente
de la garantia de cumplimiento basada en el riesgo y de las herramientas de apoyo.
Esto incluird, por ejemplo:

Disefio de la medida: A la hora de decidir los plazos para la presentacion de in-
formacion, las autoridades competentes tendrdn en cuenta el tamafio y los recursos
de los operadores econdmicos afectados, siendo conscientes de que las empresas
mads pequefias no disponen de tantos recursos como las empresas mds grandes para
realizar un andlisis general o una localizacion en los mapas de la cadena de valor.

Garantia de cumplimiento basada en el riesgo: Las autoridades competentes de-
ben centrar los esfuerzos para garantizar el cumplimiento alli donde sea probable
que tengan el mejor efecto posible, es decir, en los operadores econdmicos que par-
ticipan en las fases de la cadena de valor mas cercanas a donde es probable que se
produzca el riesgo de trabajo forzoso. También deben tener en cuenta el tamafio y
los recursos econdmicos de los operadores econémicos, la cantidad de productos
afectados y la magnitud del presunto trabajo forzoso.

Herramientas de apoyo: Dado que la experiencia ha demostrado que las pymes
se benefician de herramientas de apoyo como directrices o plantillas que requieren
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costes mas bajos, la Comisién publicard orientaciones que tendrdn en cuenta el ta-
mafio y los recursos econémicos de los operadores econémicos.

4. Repercusiones presupuestarias
La ficha de financiacién legislativa adjunta a la presente propuesta establece las
repercusiones en términos de recursos presupuestarios, humanos y administrativos.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluaciéon

e informacién

La Comisién supervisard activamente la ejecucién del Reglamento propuesto y
velard por que alcance sus objetivos. La supervision se centrard, en particular, en
prevenir eficazmente la comercializacion en el mercado de la UE o la exportacion
desde la UE de productos realizados con trabajo forzoso y en garantizar una coope-
racion eficaz entre las autoridades competentes. También tendra en cuenta el impac-
to en las empresas y, en particular, en las pymes.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo I contiene las disposiciones generales: el objeto (articulo 1), las de-
finiciones (articulo 2) y la prohibicién de productos realizados con trabajo forzoso,
es decir, su comercializacién en el mercado de la UE y su exportacién (articulo 3).

El capitulo II detalla las investigaciones y las decisiones de las autoridades com-
petentes. Los Estados miembros deberdn designar una o varias autoridades compe-
tentes responsables del cumplimiento de las obligaciones derivadas de la presente
propuesta de Reglamento (articulo 12). En la fase preliminar de las investigaciones,
las autoridades competentes deberdn seguir un enfoque basado en el riesgo y, en
particular, evaluar el riesgo de infraccién de la mencionada prohibicién (articulo 4).
Si la autoridad competente determina que existe una preocupacioén fundada de in-
fraccion, deberd investigar los productos y a los operadores econémicos afectados
(articulo 5). El capitulo también especifica las decisiones de las autoridades compe-
tentes (articulo 6), su contenido (articulo 7), revision (articulo 8) y reconocimiento
(articulo 14). Las autoridades competentes tendrdn la obligacion de informar a la
Comision y a las autoridades competentes de los demds Estados miembros (articu-
lo 9) y tendran obligaciones en materia de cooperacién administrativa y comunica-
cion reciproca (articulo 13). El capitulo también contiene disposiciones relativas a la
presentacion de informacidn sobre presuntas infracciones (articulo 10) y a la base
de datos de zonas o productos que presenten riesgo de trabajo forzoso (articulo 11).

El capitulo III se refiere a las disposiciones relativas a los productos que entran
en el mercado de la UE o salen de él. Se necesitan disposiciones especificas para los
controles aduaneros, ya que el Reglamento (UE) 2019/1020 no es adecuado en este
caso, y las autoridades aduaneras no pueden actuar como primera linea de defensa,
como suelen hacer en virtud del Reglamento (UE) 2019/1020. Por lo tanto, deberdn
basarse en las decisiones de las autoridades competentes. Ademds, las autoridades
aduaneras deben disponer de informacién especifica sobre las personas fisicas y ju-
ridicas que intervengan en el proceso de fabricacién, asi como sobre el propio pro-
ducto, para poder interceptar de manera eficaz los productos realizados con trabajo
forzoso que entren en el mercado de la UE o salgan de €I, de acuerdo con las deci-
siones de las autoridades competentes.

Por lo tanto, el capitulo III incluye disposiciones relativas a los controles adua-
neros (articulo 15), la informacién que el operador econémico debe poner a dispo-
sicién de las autoridades aduaneras (articulo 16), la suspension del despacho a libre
practica o la exportacion de productos que puedan estar infringiendo la prohibicién
(articulo 17), su despacho a libre préictica o exportacién en caso de no existir ningu-
na infraccion (articulo 18), la denegacién de su despacho a libre préctica o exporta-
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el intercambio de informacion y la cooperacion entre las autoridades competentes y
las autoridades aduaneras (articulo 21).

El capitulo I'V contiene disposiciones sobre los sistemas de informacion (articu-
lo 22), sobre las directrices que la Comision tendrd que publicar para ayudar a las
autoridades competentes a ejecutar el Reglamento propuesto y a los operadores eco-
némicos a cumplirlo, asi como disposiciones para garantizar la claridad de las tareas
y la coherencia de las medidas de las autoridades competentes (articulo 23) y sobre
la creacidn, la composicion y las tareas de la Red de la UE contra los productos del
trabajo forzoso, que servird de plataforma para una coordinacién y una cooperacioén
estructuradas entre las autoridades competentes y la Comision (articulo 24).

En el capitulo V se establecen las disposiciones finales: en materia de confiden-
cialidad (articulo 25), cooperacion internacional (articulo 26), actos delegados (ar-
ticulo 27), el procedimiento de urgencia (articulo 28), el procedimiento de comité
(articulo 29), las sanciones (articulo 30) y la entrada en vigor y la fecha de aplicacién
de la presente propuesta de Reglamento (articulo 31).

2022/0269 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por
el que se prohiben en el mercado de la Unién los productos realizados
con trabajo forzoso (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 sus
articulos 114 y 207,

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®?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Como se reconoce en el preambulo del Protocolo de 2014 del Convenio n.° 29
sobre el trabajo forzoso («Convenio n.° 29 de la OIT») de la Organizacion Interna-
cional del Trabajo (OIT), el trabajo forzoso (también denominado «trabajo forzado»)
constituye una violacion grave de la dignidad humana y de los derechos humanos
fundamentales. La OIT declar6 la eliminacién de todas las formas de trabajo forzo-
so u obligatorio como un principio relativo a los derechos fundamentales. La OIT
clasifica su Convenio n.° 29, el Protocolo de 2014 de su Convenio n.° 29 y su Con-
venio n.° 105 sobre la abolicién del trabajo forzoso («Convenio n.° 105 de la OIT»)
como convenios fundamentales de la OIT'. El trabajo forzoso abarca una amplia
variedad de practicas laborales coercitivas en las que se exige a un individuo un tra-
bajo o servicio para el cual dicho individuo no se ofrece voluntariamente'”.

(2) El uso del trabajo forzoso estd muy extendido en el mundo. Se calcula que al-
rededor de 27,6 millones de personas se encontraban en situacién de trabajo forzoso
en 2021'8. Los grupos vulnerables y marginados de una sociedad son especialmente
susceptibles de ser presionados para que realicen trabajos forzosos. Incluso cuando
no estd impuesto por el Estado, el trabajo forzoso es a menudo consecuencia de la
falta de buena gobernanza de determinados operadores econémicos.

15.DO Cde, p..

16. https://www.ilo.org/global/standards/introduction-to-international-labour-standards/conventions-and-re-
commendations/lang--es/index.htm

17. Definicién de trabajo forzoso de la OIT segtin el Convenio sobre el trabajo forzoso de la OIT, 1920 (n.° 29),
Qué es el trabajo forzoso, las formas modernas de esclavitud y la trata de seres humanos (trabajo forzoso, for-
mas modernas de esclavitud y trata de seres humanos) (ilo.org)

18. Estimaciones mundiales sobre la esclavitud moderna de 2021, https://www.ilo.org/wcmsp5/groups/pu-
blic/@ed_norm/@ipec/documents/publication/wems_854797.pdf
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(3) La erradicacién del trabajo forzoso es una prioridad para la Unién. El respeto
de la dignidad humana y la universalidad e indivisibilidad de los derechos humanos
estan firmemente consagrados en el articulo 21 del Tratado de la Unién Europea. El
articulo 5, apartado 2, de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Eu-
ropea y el articulo 4 del Convenio Europeo de Derechos Humanos establecen que
nadie podré ser constrefiido a realizar un trabajo forzado u obligatorio. El Tribunal
Europeo de Derechos Humanos ha interpretado en reiteradas ocasiones el articulo 4
del Convenio Europeo de Derechos Humanos en el sentido de que obliga a los Es-
tados miembros a sancionar y perseguir eficazmente cualquier acto que mantenga
a una persona en las situaciones descritas en el articulo 4 del Convenio Europeo de
Derechos Humanos".

(4) Todos los Estados miembros han ratificado los convenios fundamentales de
la OIT sobre el trabajo forzoso y el trabajo infantil®. Por lo tanto, estdn legalmente
obligados a prevenir y eliminar el uso del trabajo forzoso y a informar periddica-
mente a la OIT.

(5) A través de sus politicas e iniciativas legislativas, la Union pretende erradicar
el uso del trabajo forzoso. La Unién promueve la diligencia debida de conformidad
con las directrices y principios internacionales establecidos por organizaciones in-
ternacionales, como la OIT, la Organizacién de Cooperacioén y Desarrollo Econé-
micos (OCDE) y las Naciones Unidas, con el fin de asegurarse de que el trabajo
forzoso no encuentre lugar en las cadenas de valor de las empresas establecidas en
la Union.

(6) La politica comercial de la Unién apoya la lucha contra el trabajo forzoso en
las relaciones comerciales tanto unilaterales como bilaterales. Los capitulos sobre
comercio y desarrollo sostenible de los acuerdos comerciales de la Unién incluyen el
compromiso de ratificar e implementar eficazmente los convenios fundamentales de
la OIT, entre ellos, el Convenio n.° 29 y el Convenio n.° 105 de la OIT. Ademads, en
caso de violaciones graves y sistemdticas del Convenio n.° 29 o el Convenio n.° 105
de la OIT, podrian retirarse las preferencias comerciales unilaterales en el marco del
sistema de preferencias generales de la Union.

(7) La Directiva 2011/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo* («Directi-
va de lucha contra la trata») armoniza la definicion de trata de seres humanos, para
que incluya el trabajo o los servicios forzados, y establece penas minimas. Cualquier
norma establecida relativa a la prohibicion de introducir y comercializar en el mer-
cado de la Unién productos nacionales o importados realizados con trabajo forzoso,
o de exportar dichos productos, y la obligacién de garantizar que dichos productos
se retiren del mercado de la Unién («la prohibicién»), debe entenderse sin perjuicio
de dicha Directiva y, en particular, de la competencia de las autoridades policiales y
judiciales para investigar y enjuiciar los delitos de trata de seres humanos, incluida
la explotacion laboral.

(8) [En particular, la Directiva 20XX/XX/UE sobre diligencia debida de las em-
presas en materia de sostenibilidad establece obligaciones horizontales de diligencia
debida a fin de detectar, prevenir, mitigar y tener en cuenta los efectos adversos rea-
les y potenciales sobre los derechos humanos, incluido el trabajo forzoso, y el medio
ambiente de las operaciones de la propia empresa, sus filiales y sus cadenas de valor,
de conformidad con las normas internacionales sobre derechos humanos y laborales
y los convenios medioambientales. Estas obligaciones se aplican a las grandes em-
presas que superen un determinado umbral en términos de nimero de empleados y

19. Por ejemplo, los apartados 89 y 102 del asunto Siliadin/Francia o el apartado 105 del asunto Chowdury y
otros/Grecia.

20. https://www.ilo.org/wemspS/groups/public/---europe/---ro-geneva/---ilo-brussels/documents/publication/
wems_195135.pdf

21. Directiva 2011/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2011, relativa a la prevencién
y lucha contra la trata de seres humanos y a la proteccion de las victimas y por la que se sustituye la Decision
marco 2002/629/JAI del Consejo (DO L 101 de 15.4.2011, p. 1).
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volumen de negocios neto?.]

(9) Ademas, el Reglamento (UE) 2017/821 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo” exige a los importadores de minerales de la Unién incluidos en su dmbito de
aplicacion que lleven a cabo obligaciones en materia de diligencia debida de con-
formidad con el anexo II de la Guia de diligencia debida de la OCDE para la ges-
tién responsable de las cadenas de suministro de minerales procedentes de zonas de
conflicto y de alto riesgo, y con las recomendaciones en materia de diligencia debi-
da que alli se establecen. [El Reglamento (UE) n.® XX/20XX, relativo a las pilas y
baterias y sus residuos, contiene obligaciones para que los operadores econémicos
lleven a cabo la diligencia debida en sus cadenas de suministro, también en lo que
respecta a los derechos laborales?.] [El Reglamento (UE) XX/20XX, relativo a la
comercializacion en el mercado de la Unién y a la exportacion desde la Unién de
determinadas materias primas y productos derivados asociados a la deforestacion y
la degradacidn forestal®, requiere que se lleve a cabo la diligencia debida en rela-
cién con la legalidad y la no contribucién a la deforestacion de los productos y ma-
terias primas incluidos en su dmbito de aplicacion, también en lo que se refiere a los
derechos humanos.]

(10) Con arreglo a los articulos [XX] de la Directiva 2013/34/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, los Estados miembros deben garantizar que determinados
operadores econdmicos publiquen anualmente estados no financieros en los que
informen sobre el impacto de su actividad en cuestiones medioambientales y so-
ciales, asi como relativas al personal, al respeto de los derechos humanos, también
en relacién con el trabajo forzoso, y a la lucha contra la corrupcién y el soborno®.
[Ademads, la Directiva 20XX/XX/UE sobre informacién corporativa en materia de
sostenibilidad presenta requisitos detallados de informacidn para las empresas que
alli se especifican en relacion con el respeto de los derechos humanos, incluso en las
cadenas de suministro mundiales. La informacién que las empresas divulguen sobre
los derechos humanos debe incluir, cuando proceda, informacion sobre el trabajo
forzoso en sus cadenas de valor?’.]

(11) En julio de 2021, la Comision y el Servicio Europeo de Accién Exterior pu-
blicaron unas orientaciones para ayudar a las empresas de la Unién a adoptar medi-
das adecuadas a fin de hacer frente al riesgo de trabajo forzoso en sus operaciones
y cadenas de suministro®,

22. Directiva 20X X/XX/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre diligencia debida de las empresas
en materia de sostenibilidad y por la que se modifica la Directiva (UE) 2019/1937 (DO XX de XX.XX.20XX,
p. XX).

23. Reglamento (UE) 2017/821 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2017, por el que se
establecen obligaciones en materia de diligencia debida en la cadena de suministro por lo que respecta a los
importadores de la Unién de estafio, tantalio y wolframio, sus minerales y oro originarios de zonas de conflicto
o de alto riesgo (DO L 130 de 19.5.2017, p. 1).

24. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las pilas y baterias y sus residuos y por el que
se deroga la Directiva 2006/66/CE y se modifica el Reglamento (UE) 20XX/XX (DO XX de XX.XX.20XX,
p. XX).

25. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la comercializacién en el mercado de la
Unién y a la exportacion desde la Union de determinadas materias primas y productos derivados asociados a
la deforestacion y la degradacion forestal y por el que se deroga el Reglamento (UE) XXX/20XX (DO XX de
XX.XX.20XX, p. XX).

26. Directiva 2013/34/UE por lo que respecta a la divulgacién de informacién no financiera e informacion so-
bre la diversidad por parte de determinadas grandes empresas y determinados grupos (DO XX de XX.XX.
XXXX, p. XX).

27. Directiva 20X X/XX/UE del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifican la Directiva
2013/34/UE, la Directiva 2004/109/CE, la Directiva 2006/43/CE y el Reglamento (UE) n.° 537/2014, por lo que
respecta a la informacion corporativa en materia de sostenibilidad (DO XX de XX.XX.20XX, p. XX).

28. Documento de orientacién sobre la diligencia debida para que las empresas de la UE hagan frente al riesgo
de trabajo forzoso en sus operaciones y cadenas de suministro
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(12) Como se reconoce en la Comunicacion de la Comision sobre el trabajo dig-
no en todo el mundo®, pese a las politicas y el marco legislativo actuales, se nece-
sitan nuevas medidas para alcanzar el objetivo de eliminar los productos del trabajo
forzoso del mercado de la Unién y, de este modo, seguir contribuyendo a la lucha
contra el trabajo forzoso en todo el mundo.

(13) El Parlamento Europeo, en sus resoluciones, ha condenado firmemente el
trabajo forzoso y ha pedido la prohibicién de los productos realizados con trabajo
forzoso™. Por lo tanto, la cuestion de que los productos realizados con trabajo for-
zoso puedan estar disponibles en el mercado de la Unién o exportarse a terceros
paises, sin un mecanismo eficaz para prohibir o retirar dichos productos, es una
preocupacién moral de interés publico.

(14) Para completar el marco legislativo y de actuaciéon de la Unién en materia de
trabajo forzoso, debe prohibirse la introduccién y la comercializacién en el mercado
de la Unién de productos realizados con trabajo forzoso o la exportacién de produc-
tos fabricados en el mercado nacional o importados que hayan sido realizados con
trabajo forzoso, y debe garantizarse que dichos productos se retiren del mercado de
la Unidn.

(15) En la actualidad no existe legislacion de la Unién que faculte a las autori-
dades de los Estados miembros para retener, incautar u ordenar la retirada de un
producto directamente basdndose en la constatacién de que se ha realizado, en su
totalidad o en parte, con trabajo forzoso.

(16) A fin de que la prohibicidon sea eficaz, debe aplicarse a los productos para
los que se haya utilizado trabajo forzoso en cualquier fase de su produccién, fabri-
cacion, cosecha o extraccion, lo que incluye las operaciones de elaboracién o de
transformacion relacionadas con los productos. Ademds, debe aplicarse a todos los
productos, de cualquier tipo, incluidos sus componentes, y debe aplicarse a los pro-
ductos independientemente del sector, del origen, de que sean nacionales o impor-
tados, o de que se introduzcan o se comercialicen en el mercado de la Unidn o se
exporten.

(17) La prohibicion debe contribuir a los esfuerzos internacionales por abolir el
trabajo forzoso. Por lo tanto, la definicion de «trabajo forzoso» debe armonizarse
con la definicién establecida en el Convenio n.° 29 de la OIT. La definicién de «tra-
bajo forzoso aplicado por las autoridades estatales» debe armonizarse con el Conve-
nio n.° 105 de la OIT, que prohibe especificamente el uso del trabajo forzoso como
castigo por la expresion de opiniones politicas, con fines de desarrollo econémico,
como medida de disciplina laboral, como castigo por la participacion en huelgas o
como medida de discriminacién racial, religiosa o de otro tipo®.

(18) Es posible que las microempresas y las pequeiias y medianas empresas (py-
mes) tengan recursos y capacidades limitados para garantizar que los productos que
introducen o comercializan en el mercado de la Unién estén libres de trabajo forzo-
so. Por consiguiente, la Comision debe publicar directrices en materia de diligencia
debida en relacion con el trabajo forzoso, que deben tener en cuenta, entre otras co-
sas, el tamafo y los recursos econdmicos de los operadores econdmicos. Ademads,
la Comisién debe publicar directrices sobre indicadores de riesgo de trabajo forzoso
y sobre la informacién publicamente disponible con el fin de ayudar a las pymes, y
también a otros operadores econdmicos, a cumplir los requisitos de la prohibicidn.

29. Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Euro-
peo, de 23 de marzo de 2022, sobre el trabajo digno en todo el mundo para una transicion justa a escala mun-
dial y una recuperacion sostenible [COM(2022) 66 final].

30. Véanse las resoluciones: PROPUESTA DE RESOLUCION sobre un nuevo instrumento comercial para
prohibir los productos fabricados con trabajo forzoso (europa.eu), Textos aprobados — Trabajo forzoso y situ-
acion de los uigures en la Region Auténoma Uigur de Xinjiang — jueves 17 de diciembre de 2020 (europa.eu),
Textos aprobados — Trabajo forzado en la fabrica de Linglong y manifestaciones en defensa del medio ambi-
ente en Serbia — jueves 16 de diciembre de 2021 (europa.eu)

31. Qué es el trabajo forzoso, las formas modernas de esclavitud y la trata de seres humanos (trabajo forzoso,
formas modernas de esclavitud y trata de seres humanos) (ilo.org) y los Convenios n.° 29 y n.° 105 de la OIT
que alli se mencionan.
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(19) Las autoridades competentes de los Estados miembros deben supervisar el
mercado para detectar infracciones de la prohibicién. Los Estados miembros, al
designar a las autoridades competentes, deben velar por que estas dispongan de re-
cursos suficientes y por que su personal tenga las competencias y los conocimientos
necesarios, especialmente en materia de derechos humanos, gestién de cadenas de
valor y procesos de diligencia debida. Las autoridades competentes deben coordi-
narse estrechamente con las inspecciones de trabajo nacionales y las autoridades
judiciales y policiales, incluidas las responsables de la lucha contra la trata de seres
humanos, de manera que no se pongan en peligro las investigaciones llevadas a cabo
por dichas autoridades.

(20) A fin de aumentar la eficacia de la prohibicidn, las autoridades competentes
deben conceder a los operadores econdmicos un plazo razonable para detectar, mi-
tigar, prevenir y poner fin al riesgo de que exista trabajo forzoso.

(21) Cuando las autoridades competentes detecten posibles infracciones de la
prohibicion, deben seguir un enfoque basado en el riesgo y evaluar toda la informa-
cion de que dispongan. Las autoridades competentes deben iniciar una investigacion
cuando, sobre la base de su evaluacién de toda la informacion disponible, determi-
nen que existe una preocupacion fundada de infraccién de la prohibicidn.

(22) Antes de iniciar una investigacion, las autoridades competentes deben so-
licitar a los operadores econdmicos sometidos a evaluacién informacién sobre las
medidas adoptadas para mitigar, prevenir o poner fin al riesgo de que exista trabajo
forzoso en sus operaciones y cadenas de valor con respecto a los productos someti-
dos a evaluacion. Al operador econdmico, llevar a cabo esta diligencia debida en re-
lacion con el trabajo forzoso deberia ayudarle a correr un menor riesgo de tener tra-
bajo forzoso en sus operaciones y cadenas de valor. Una diligencia debida apropiada
significa que las cuestiones relacionadas con el trabajo forzoso en la cadena de valor
se han detectado y abordado de conformidad con la legislaciéon de la Unién y las
normas internacionales pertinentes. Esto implica que no deberia iniciarse ninguna
investigacion si la autoridad competente considera que no existe una preocupacion
fundada de infraccién de la prohibicién, como en el caso de que, por ejemplo, la le-
gislacion aplicable, las directrices, las recomendaciones o cualquier otra diligencia
debida en relacion con el trabajo forzoso se aplique de manera que mitigue, preven-
ga y ponga fin al riesgo de que exista trabajo forzoso.

(23) A fin de garantizar la cooperacion entre las autoridades competentes desig-
nadas en virtud de esta y otra legislacién pertinente, asi como la coherencia de sus
medidas y decisiones, las autoridades competentes designadas en virtud del presen-
te Reglamento deben solicitar informacién a otras autoridades pertinentes, cuando
proceda, sobre si los operadores econdmicos sometidos a evaluacidn estidn sujetos
a la diligencia debida en relacion con el trabajo forzoso y la llevan a cabo, de con-
formidad con la legislacién aplicable de la Union o de los Estados miembros por la
que se establecen requisitos en materia de diligencia debida y de transparencia con
respecto al trabajo forzoso.

(24) Durante la fase preliminar de investigacion, las autoridades competentes
deben centrarse en los operadores econémicos que participen en las fases de la ca-
dena de valor en las que exista un mayor riesgo de trabajo forzoso con respecto a
los productos sometidos a investigacidn, teniendo ademds en cuenta el tamafio y los
recursos econémicos de dichos operadores econdmicos, la cantidad de productos
afectados y la magnitud del presunto trabajo forzoso.

(25) Cuando las autoridades competentes soliciten informacion durante la inves-
tigacién, deben dar prioridad, en la medida de lo posible y dentro de lo que permita
el desarrollo eficaz de la investigacion, a los operadores econdémicos sometidos a
investigacion que participen en las fases de la cadena de valor mas cercanas a don-
de exista un riesgo probable de trabajo forzoso, y deben tener en cuenta el tamafo
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(26) Las autoridades competentes deben asumir la carga de determinar que se
ha utilizado trabajo forzoso en cualquier fase de la produccién, fabricacion, cose-
cha o extraccién de un producto, lo que incluye las operaciones de elaboracién o de
transformacion relacionadas con el producto, basdndose en toda la informacién y
las pruebas reunidas durante la investigacion, incluida su fase preliminar. Para ga-
rantizar su derecho a un proceso justo, los operadores econémicos deben tener la
oportunidad de aportar informacién en su defensa a las autoridades competentes a
lo largo de toda la investigacion.

(27) Las autoridades competentes que determinen que los operadores econdémi-
cos han infringido la prohibicién deben prohibir sin demora la introduccién y co-
mercializacion de los productos en cuestion en el mercado de la Unidn y su exporta-
cion desde la Unidn, y exigir a los operadores econdmicos investigados que retiren
del mercado de la Unién los productos en cuestién que ya se hayan comercializado
y que los destruyan, los dejen inutilizables o se deshagan de ellos de otro modo de
conformidad con el Derecho nacional acorde con el Derecho de la Unidn, incluida
la legislacién de la Unién sobre gestién de residuos.

(28) En su decision, las autoridades competentes deben reflejar las conclusiones
de la investigacion y la informacién en que se basan, y fijar un plazo razonable para
que los operadores econémicos cumplan lo dispuesto en la decisién, y también de-
ben incluir informacién que permita identificar el producto al que se aplica la deci-
sion. La Comision debe estar facultada para adoptar los actos de ejecucion necesa-
rios a efectos de especificar la informacion que deben contener dichas decisiones.

(29) Al fijar un plazo razonable para cumplir la orden, las autoridades compe-
tentes deben tener en cuenta el tamafio y los recursos econdmicos de los operadores
econdmicos afectados.

(30) Si los operadores econdmicos no cumplen la decisién de las autoridades
competentes antes de que finalice el plazo establecido, las autoridades competentes
deben garantizar que se prohiba la introduccién o la comercializacién de los pro-
ductos en cuestiéon en el mercado de la Unidn y su exportacién, que se retiren esos
productos del mercado de la Unién, y que cualquiera de esos productos que perma-
nezca en poder de los operadores econémicos pertinentes sea destruido, inutilizado
0 que estos se deshagan de €l de otro modo de conformidad con el Derecho nacional
acorde con el Derecho de la Unidn, incluida la legislacién de la Unién sobre gestion
de residuos, a costa de los operadores econdomicos.

(31) Los operadores econdmicos deben tener la posibilidad de solicitar que las
autoridades competentes lleven a cabo una revision de las decisiones, si han aporta-
do nueva informacién que demuestre que no puede concluirse que los productos en
cuestion se han realizado con trabajo forzoso. Las autoridades competentes deben
revocar su decision cuando determinen, sobre la base de esa nueva informacioén, que
no puede establecerse que los productos se han realizado con trabajo forzoso.

(32) Cualquier persona, ya sea una persona fisica o juridica, o cualquier asocia-
cién que carezca de personalidad juridica, debe poder presentar informacion a las
autoridades competentes cuando considere que en el mercado de la Unidn se intro-
ducen y comercializan productos realizados con trabajo forzoso, y debe ser infor-
mada del resultado de la evaluacion de la informacién presentada.

(33) La Comision debe publicar directrices para facilitar la ejecucion de la pro-
hibicién por parte de los operadores econdmicos y las autoridades competentes.
Dichas directrices deben incluir orientaciones en materia de diligencia debida en
relacién con el trabajo forzoso e informacién complementaria para que las autori-
dades competentes ejecuten la prohibicion. Las orientaciones en materia de diligen-
cia debida en relacién con el trabajo forzoso deben basarse en el «Documento de
orientacion sobre la diligencia debida para que las empresas de la UE hagan frente
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al riesgo de trabajo forzoso en sus operaciones y cadenas de suministro», publicado
por la Comision y el Servicio Europeo de Accion Exterior en julio de 2021. Las di-
rectrices deben ser coherentes con otras directrices de la Comision a este respecto
y con otras directrices pertinentes de organizaciones internacionales. A la hora de
definir indicadores de riesgo, deben tenerse en cuenta los informes de organizacio-
nes internacionales, en particular la OIT, asi como otras fuentes de informacién in-
dependientes y verificables.

(34) Las decisiones de las autoridades competentes por las que se establezcan
infracciones de la prohibicién deben comunicarse a las autoridades aduaneras, que
deben tratar de detectar el producto afectado entre los productos declarados para
su despacho a libre practica o exportacion. Las autoridades competentes deben ser
responsables de garantizar el cumplimiento global de la prohibicidn con respecto al
mercado interior y también a los productos que entran en el mercado de la Unién
o que salen de €l. Dado que el trabajo forzoso forma parte del proceso de fabrica-
cién y no deja rastro alguno en el producto, y que el Reglamento (UE) 2019/1020
solo abarca los productos fabricados y su dmbito de aplicacion se limita al despacho
a libre practica, las autoridades aduaneras no podrian actuar de manera autébnoma
en virtud del Reglamento (UE) 2019/1020 por lo que se refiere a la aplicacién y la
garantia de cumplimiento de la prohibicién. La organizacién especifica de los con-
troles de cada Estado miembro debe entenderse sin perjuicio de lo dispuesto en el
Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo* y sus dis-
posiciones generales sobre las competencias de control y supervision de las autori-
dades aduaneras.

(35) La informacion que los operadores econdmicos ponen actualmente a dispo-
sicién de las autoridades aduaneras incluye inicamente informacién general sobre
los productos, pero no contiene informacién acerca del fabricante o el productor ni
de los proveedores de los productos, ni tampoco informacion especifica sobre dichos
productos. Para que las autoridades aduaneras sean capaces de detectar productos
que entren en el mercado de la Unién o salgan de €l y que puedan infringir el Regla-
mento, y que, en consecuencia, deban ser interceptados en las fronteras exteriores
de la UE, los operadores econémicos deben presentar a las autoridades aduaneras
informacién que permita relacionar las decisiones de las autoridades competentes
con los productos afectados. Dicha informacién debe incluir informacion acerca del
fabricante o el productor y de los proveedores del producto, asi como cualquier otra
informacién sobre el propio producto. A tal fin, la Comision debe estar facultada
para adoptar actos delegados en los que se definan los productos respecto a los cua-
les debe facilitarse dicha informacion utilizando, entre otras cosas, la base de datos
creada en virtud del presente Reglamento, asi como la informacién y las decisiones
de las autoridades competentes codificadas en el sistema de informacién y comu-
nicacién establecido en el articulo 34 del Reglamento (UE) 2019/1020 («<ICSMS»).
Ademais, la Comision debe estar facultada para adoptar los actos de ejecucién ne-
cesarios a efectos de especificar los datos que los operadores econdmicos deben fa-
cilitar a las aduanas. Esta informacién debe incluir la descripcidn, el nombre o la
marca del producto, los requisitos especificos en virtud de la legislacion de la Unién
para identificar el producto (como el tipo, la referencia, el modelo, el lote o el nime-
ro de serie colocado en el producto, o indicado en su envase o en un documento que
lo acompaiie, o el identificador tnico del pasaporte digital de productos), asi como
datos del fabricante o el productor y de los proveedores del producto, incluidos, para
cada uno de ellos, su nombre, su nombre comercial o su marca registrada, sus datos
de contacto, su nimero de identificacion tnico en el pafs en el que estén establecidos
y, en su caso, su nimero del Registro e Identificacién de los Operadores Econémicos
(EORI). Al reexaminar el cédigo aduanero de la Unién se estudiara la posibilidad

32. Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el que
se establece el c6digo aduanero de la Unidn (refundicién) (DO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
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13 d’octubre de 2022 cos deben poner a disposicion de las aduanas para garantizar el cumplimiento del
presente Reglamento y, de manera mds general, para reforzar la transparencia de la
cadena de suministro.

(36) Las autoridades aduaneras que detecten un producto que pueda estar in-
cluido en una decisién comunicada por las autoridades competentes por la que se
establezca una infraccién de la prohibiciéon deben suspender el despacho de dicho
producto y notificarlo inmediatamente a las autoridades competentes. Las autorida-
des competentes deben llegar a una conclusién sobre el caso que les hayan notifica-
do las autoridades aduaneras en un plazo de tiempo razonable, ya sea confirmando
o rechazando que el producto esté incluido en la decision. En caso necesario, las
autoridades competentes deben estar autorizadas para exigir que se mantenga la
suspensioén de su despacho. A falta de una conclusién por parte de las autoridades
competentes en el plazo especificado, las autoridades aduaneras deben despachar
los productos si se cumplen todos los demds requisitos y formalidades aplicables.
En general, el despacho a libre prictica o la exportacién no debe considerarse una
prueba del cumplimiento del Derecho de la Unién, dado que dicho despacho no in-
cluye necesariamente un control completo del cumplimiento.

(37) Cuando las autoridades competentes lleguen a la conclusién de que un pro-
ducto corresponde a una decisién por la que se establece una infraccién de la prohi-
bicion, deben informar inmediatamente de ello a las autoridades aduaneras, las cua-
les deben denegar su despacho a libre prictica o su exportacién. El producto debe
ser destruido, inutilizado o habra que deshacerse de €l de otro modo de conformidad
con el Derecho nacional acorde con el Derecho de la Unidn, incluida la legislacién
sobre gestion de residuos, lo que excluye la reexportacién en el caso de mercancias
no pertenecientes a la Unidn.

(38) Las condiciones aplicables a los productos durante la suspension de su des-
pacho a libre préctica o su exportacién, incluido su almacenamiento o destruccién y
la obligacién de deshacerse de ellos en caso de denegacion del despacho a libre prac-
tica, deben ser determinadas por las autoridades aduaneras, cuando proceda, con
arreglo al Reglamento (UE) n.° 952/2013. En caso de que los productos que entren
en el mercado de la Unién requieran una transformacioén ulterior, deben incluirse en
el régimen aduanero adecuado que permita dicha transformacién de conformidad
con los articulos 220, 254, 256, 257 y 258 del Reglamento (UE) n.” 952/2013.

(39) Solo puede lograrse una garantia de cumplimiento uniforme del presente
Reglamento en lo que respecta a los productos que entran en el mercado de la Unién
o salen de €l mediante el intercambio sistemdtico de informacién y la cooperacién
entre las autoridades competentes, las autoridades aduaneras y la Comision.

(40) Las autoridades competentes deben utilizar el ICSMS para la recogida,
el tratamiento y el almacenamiento de informacién, de forma estructurada, sobre
cuestiones relacionadas con la garantia de cumplimiento de la prohibicién. La Co-
mision, las autoridades competentes y las autoridades aduaneras deben tener acceso
a dicho sistema para desempefiar sus funciones respectivas en virtud del presente
Reglamento.

(41) A fin de optimizar y aliviar el proceso de control de los productos que en-
tran en el mercado de la Unién o salen de él, es necesario permitir una transferen-
cia automatizada de datos entre el ICSMS y los sistemas aduaneros. Deben dis-
tinguirse tres transferencias de datos diferentes en funcién de la finalidad de cada
una. En primer lugar, las decisiones por las que se establezca una infraccién de la
prohibicién deben comunicarse desde el ICSMS al sistema electrénico de gestion
de riesgos aduaneros a que se refiere el articulo 36 del Reglamento de Ejecucién
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(UE) 2015/2447 de la Comision®, sin perjuicio de cualquier evolucién futura del
entorno de gestion de riesgos aduaneros, a fin de permitir a las autoridades aduane-
ras utilizarlas para detectar productos que puedan corresponder a tales decisiones.
Las interfaces disponibles del entorno aduanero deben utilizarse para esas primeras
transferencias de datos. En segundo lugar, cuando las autoridades aduaneras detec-
ten alguno de esos productos, serd necesario un sistema de gestion de casos, entre
otras cosas, para transferir la notificacién de la suspension, la conclusién de las au-
toridades competentes y el resultado de las medidas adoptadas por las aduanas. El
entorno de ventanilla tnica de la UE para las aduanas debe permitir estas segundas
transferencias de datos entre el ICSMS y los sistemas aduaneros nacionales. En ter-
cer lugar, los sistemas aduaneros contienen informacion sobre productos que entran
en el mercado de la Union y salen de €l que seria pertinente para las autoridades
competentes en el desempefio de sus funciones, pero a la que no tienen acceso. Por
lo tanto, la informacién pertinente debe extraerse y transmitirse al ICSMS. Las
tres interconexiones deben estar muy automatizadas y ser faciles de utilizar, a fin
de limitar cualquier carga adicional para las autoridades aduaneras. La Comisién
debe estar facultada para adoptar, en cooperacién con las autoridades aduaneras y
las autoridades competentes, los actos de ejecucion necesarios para determinar las
normas de procedimiento, las disposiciones précticas y los elementos de datos que
deben transferirse entre el ICSMS y los sistemas aduaneros, asi como cualquier otro
requisito complementario.

(42) Con objeto de permitir una garantia de cumplimiento eficaz, las decisiones
adoptadas por una autoridad competente de un Estado miembro deben ser recono-
cidas por las autoridades competentes de los demds Estados miembros, que deben
garantizar su cumplimiento, en lo que respecta a productos con la misma identifi-
cacion y procedentes de la misma cadena de suministro que aquellos en los que se
haya detectado trabajo forzoso.

(43) Cuando sea necesario proceder al tratamiento de datos personales en re-
lacién con la prohibicién, este debe realizarse de conformidad con el Derecho de
la Unién en materia de protecciéon de datos personales. Todo tratamiento de da-
tos personales en el marco de la prohibicién debe estar sujeto al Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo** y al Reglamento (UE) 2018/1725
del Parlamento Europeo y del Consejo™.

(44) Con objeto de permitir una garantia de cumplimiento eficaz de la prohibi-
cion, es necesario crear una red para contribuir a la coordinacién y la cooperacién
estructuradas entre las autoridades competentes de los Estados miembros y, en su
caso, los expertos de las autoridades aduaneras, y la Comision. Esta red también
debe procurar la racionalizacién de las précticas de las autoridades competentes
dentro de la Unién con el objetivo de que sea mas facil para los Estados miembros
implementar actividades conjuntas para garantizar el cuamplimiento, incluidas inves-
tigaciones conjuntas. Esta estructura administrativa de apoyo debe permitir la pues-
ta en comun de recursos y debe mantener un sistema de comunicacién e informa-
cion entre los Estados miembros y la Comisidn, ayudando asi a reforzar la garantia
de cumplimiento de la prohibicién.

33. Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 de la Comisidn, de 24 de noviembre de 2015, por el que se es-
tablecen normas de desarrollo de determinadas disposiciones del Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, por el que se establece el cdigo aduanero de la Unién (DO L 343 de 29.12.2015,
p. 558).

34. 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 proteccién de datos)
(DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

35. 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 Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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racion internacional contra el trabajo forzoso, lo que también mejoraria la eficien-
cia a la hora de aplicar y hacer cumplir la prohibicién. La Comision debe cooperar,
cuando proceda, con las autoridades de terceros paises y las organizaciones inter-
nacionales e intercambiar informacién con ellas para mejorar la ejecucion efectiva
de la prohibicién. La cooperacion internacional con las autoridades de paises no
pertenecientes a la UE debe llevarse a cabo de manera estructurada en el marco de
las estructuras de didlogo existentes, por ejemplo los Didlogos sobre Derechos Hu-
manos con terceros paises o, en caso necesario, de estructuras especificas que se
creardn sobre una base ad hoc.

(46) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Regla-
mento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas compe-
tencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo®.

(47) A fin de completar o modificar determinados aspectos no esenciales del
presente Reglamento, deben delegarse en la Comisién los poderes para adoptar ac-
tos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
(TFUE). Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas
oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y ela-
borar actos delegados, la Comisién debe garantizar que los documentos pertinentes
se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultdnea, oportuna
y adecuada.

(48) A fin de garantizar que se facilita a las autoridades aduaneras toda la infor-
macion necesaria sobre el producto para actuar de manera eficaz, incluida informa-
cién que permita identificar el producto en cuestion, informacion sobre el fabrican-
te o el productor e informacién sobre los proveedores del producto, con respecto a
productos que entran en el mercado de la Unién o salen de €l, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE. Las
autoridades aduaneras deben poder obtener rdpidamente informacién sobre produc-
tos especificos, definidos en las decisiones de las autoridades competentes, con ob-
jeto de emprender acciones y medidas de manera eficaz y rapida. En tales casos, los
actos delegados deben adoptarse mediante un procedimiento de urgencia.

(49) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la prohibicion, no
puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debi-
do a sus dimensiones y sus efectos, puede 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 establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(50) A fin de permitir la rdpida aplicacién de las medidas establecidas en el pre-
sente Reglamento, su entrada en vigor debe tener lugar el dia siguiente al de su pu-
blicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento establece normas por las que se prohibe a los opera-
dores econdmicos introducir y comercializar en el mercado de la Unién o exportar
desde dicho mercado productos realizados con trabajo forzoso.

36. 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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Articulo 2. Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a) «trabajo forzoso» o «trabajo forzado»: trabajo forzoso u obligatorio tal como
se define en el articulo 2 del Convenio sobre el trabajo forzoso, 1930 (n.° 29) de la
Organizacién Internacional del Trabajo, incluido el trabajo forzoso infantil;

b) «trabajo forzoso impuesto por las autoridades estatales»: el uso del trabajo for-
zoso tal como se describe en el articulo 1 del Convenio sobre la abolicién del trabajo
forzoso, 1957 (n.° 105) de la Organizacion Internacional del Trabajo;

¢) «diligencia debida en relacién con el trabajo forzoso»: los esfuerzos realizados
por los operadores econdmicos para implementar requisitos obligatorios, directrices
voluntarias, recomendaciones o précticas con el fin de detectar, prevenir, mitigar o
poner fin al uso del trabajo forzoso con respecto a productos que vayan a comercia-
lizarse en el mercado de la Unién o que vayan a exportarse;

d) «comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto
para su distribucién, consumo o utilizacién en el mercado de la Unién en el trans-
curso de una actividad comercial y, en el caso de que el producto se ofrezca a la
venta en linea o a través de otros medios de venta a distancia, se entiende que hay
comercializacion cuando la oferta de venta se dirige a usuarios de la Union;

e) «introduccién en el mercado»: la primera comercializacion de un producto en
el mercado de la Union;

f) «producto»: todo producto que pueda valorarse en dinero y que, como tal, pue-
da ser objeto de transacciones comerciales, ya sea extraido, cosechado, producido o
fabricado, lo que incluye las operaciones de elaboracién o de transformacién relacio-
nadas con un producto en cualquier fase de su cadena de suministro;

g) «producto realizado con trabajo forzoso»: producto para el que se ha utiliza-
do, total o parcialmente, trabajo forzoso en cualquier fase de su extraccién, cose-
cha, produccién o fabricacion, lo que incluye las operaciones de elaboracién o de
transformacion relacionadas con un producto en cualquier fase de su cadena de su-
ministro;

h) «operador econdémico»: toda persona fisica o juridica o toda asociacién de
personas que introduce o comercializa productos en el mercado de la Unién o que
exporta productos;

1) «fabricante»: el fabricante del producto con arreglo a la legislacion de la Unién
aplicable a dicho producto;

j) «productor»: el productor de los productos agricolas a que se refiere el articu-
lo 38, apartado 1, del TFUE o de materias primas;

k) «proveedor del producto»: toda persona fisica o juridica o toda asociacién de
personas de la cadena de suministro que extrae, cosecha, produce o fabrica un pro-
ducto en su totalidad o en parte, o que interviene en las operaciones de elaboracion
o de transformacion relacionadas con un producto en cualquier fase de su cadena de
suministro, ya sea como fabricante o en cualquier otra circunstancia;

1) «importador»: toda persona fisica o juridica o toda asociacion de personas es-
tablecida en la Unién que introduce un producto de un tercer pais en el mercado de
la Union;

m) «exportador»: el exportador segtin se define en el articulo 1, punto 19, del Re-
glamento Delegado (UE) 2015/2446 de la Comisién?’;

n) «preocupacion fundada»: motivo con fundamento, basado en informacién ob-
jetiva y verificable, por el que las autoridades competentes sospechan que es proba-
ble que los productos se hayan realizado con trabajo forzoso;

37. Reglamento Delegado (UE) 2015/2446 de 1la Comisién, de 28 de julio de 2015, por el que se completa el
Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo con normas de desarrollo relativas a de-
terminadas disposiciones del Cédigo Aduanero de la Unién (DO L 343 de 29.12.2015, p. 1).
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0) «autoridades aduaneras»: autoridades aduaneras segtin se definen en el articu-
lo 5, punto 1, del Reglamento (UE) n.° 952/2013;

p) «productos que entran en el mercado de la Unién»: productos procedentes de
terceros paises destinados a ser introducidos en el mercado de la Unién o a un uso
o consumo privados dentro del territorio aduanero de la Unién, y que se someten al
régimen aduanero de «despacho a libre practica»;

q) «productos que salen del mercado de la Unién»: productos sometidos al régi-
men aduanero de «exportacion»;

1) «despacho a libre préctica»: el procedimiento establecido en el articulo 201 del
Reglamento (UE) n.° 952/2013;

s) «exportacién»: el procedimiento establecido en el articulo 269 del Reglamento
(UE) n° 952/2013;

t) «sistema de intercambio de certificados de la ventanilla tinica aduanera de la
UE» o (EU CSW-CERTEX): el sistema creado por el articulo 4 del [Reglamento
(UE) XX/20XX por el que se crea el entorno de ventanilla tnica de la Unién Europea
para las aduanas y se modifica el Reglamento (UE) n.° 952/2013, COM(2020) 673
final];

u) «entornos de ventanilla inica nacionales para las aduanas»: los entornos de
ventanilla Gnica nacionales para las aduanas tal como se definen en el articulo 2,
punto 9, del [Reglamento (UE) XX/20XX del Parlamento Europeo y del Conse-
jossil,

Articulo 3. Prohibicién de productos realizados con trabajo forzoso

Los operadores econémicos no introducirdn ni comercializardn en el mercado
de Ia Unién productos realizados con trabajo forzoso, ni tampoco exportaran dichos
productos.

Capitulo Il. Investigaciones y decisiones de las autoridades competentes

Articulo 4. Fase preliminar de las investigaciones

1. Las autoridades competentes seguirdn un enfoque basado en el riesgo a la
hora de evaluar la probabilidad de que los operadores econdmicos hayan infringido
el articulo 3. Dicha evaluacion se basard en toda la informacion pertinente de que
dispongan, incluida la siguiente informacion:

a) informacion presentada por personas fisicas o juridicas o por cualquier asocia-
cién que carezca de personalidad juridica, con arreglo al articulo 10;

b) los indicadores de riesgo y otras informaciones, con arreglo al articulo 23,
letras b) y ¢);

¢) la base de datos a que se refiere el articulo 11;

d) la informacidn y las decisiones codificadas en el sistema de informacién y co-
municacién a que se refiere el articulo 22, apartado 1, en particular cualquier caso
anterior de cumplimiento o incumplimiento del articulo 3 por parte de un operador
econdmico;

e) la informacion solicitada por la autoridad competente a otras autoridades per-
tinentes, cuando proceda, sobre si los operadores econdmicos sometidos a evalua-
cién estdn sujetos a la diligencia debida en relacién con el trabajo forzoso y la llevan
a cabo, de conformidad con la legislacion aplicable de la Unién o de los Estados
miembros por la que se establecen requisitos en materia de diligencia debida y de
transparencia con respecto al trabajo forzoso.

2. En su evaluacién acerca de la probabilidad de que los operadores econémicos
hayan infringido el articulo 3, las autoridades competentes deberdn centrarse en los
operadores econdémicos que participen en las fases de la cadena de valor més cerca-
nas a donde es probable que se produzca el riesgo de trabajo forzoso, y tendrdan en

38. Reglamento (UE) XX/20XX del Parlamento Europeo y del Consejo ...... (DO ....... ).
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3. Antes de iniciar una investigacién de conformidad con el articulo 5, aparta-
do 1, la autoridad competente solicitard a los operadores econdmicos sometidos a
evaluacién informacién sobre las medidas adoptadas para detectar, prevenir, mitigar
o poner fin al riesgo de que exista trabajo forzoso en sus operaciones y cadenas de
valor con respecto a los productos sometidos a evaluacion, basdndose, entre otros,
en cualquiera de los siguientes elementos:

a) la legislacion aplicable de la Unién o de los Estados miembros por la que se
establecen requisitos en materia de diligencia debida y de transparencia con respec-
to al trabajo forzoso;

b) las directrices publicadas por la Comision con arreglo al articulo 23, letra a);

¢) las directrices o las recomendaciones en materia de diligencia debida de las Na-
ciones Unidas, la OIT, la OCDE u otras organizaciones internacionales pertinentes;

d) cualquier otra diligencia debida en relacién con el trabajo forzoso.

4. Los operadores econdmicos responderan a la solicitud de la autoridad compe-
tente a que se refiere el apartado 3 en un plazo de quince dias habiles a partir de la
fecha en que hayan recibido dicha solicitud. Los operadores econdmicos podrin fa-
cilitar a las autoridades competentes cualquier otra informacién que consideren ttil
a efectos del presente articulo.

5. En el plazo de treinta dias hébiles a partir de la fecha de recepcion de la in-
formacién presentada por los operadores econdmicos con arreglo al apartado 4, las
autoridades competentes deberdn concluir la fase preliminar de su investigacién y
determinar si, sobre la base de la evaluacion a que se refiere el apartado 1 y de la
informacién presentada por los operadores econémicos con arreglo al apartado 4,
existe una preocupacién fundada de infraccién del articulo 3.

6. Cuando un operador econémico demuestre que lleva a cabo la diligencia de-
bida basdndose en el impacto que tiene el trabajo forzoso detectado en su cadena
de suministro y que adopta y aplica medidas adecuadas y eficaces para poner fin al
trabajo forzoso en un breve periodo de tiempo, la autoridad competente lo tendra
debidamente en cuenta.

7. Las autoridades competentes no iniciardn una investigacion con arreglo al ar-
ticulo 5, y asf se lo hardn saber a los operadores econdmicos sometidos a evaluacion,
cuando, sobre la base de la evaluacion a que se refiere el apartado 1 y de la infor-
macién presentada por los operadores econdmicos con arreglo al apartado 4, dichas
autoridades competentes consideren que no existe una preocupacion fundada de in-
fraccion del articulo 3, como en el caso de que, por ejemplo, la legislacién aplicable,
las directrices, las recomendaciones o cualquier otra diligencia debida en relacién
con el trabajo forzoso a que se refiere el apartado 3 se aplique de manera que miti-
gue, prevenga y ponga fin al riesgo de que exista trabajo forzoso.

Articulo 5. Investigaciones

1. Las autoridades competentes que, con arreglo al articulo 4, apartado 5, deter-
minen que existe una preocupacion fundada de infraccién del articulo 3, tomardn
la decisién de iniciar una investigacién sobre los productos y los operadores econo-
micos afectados.

2. Las autoridades competentes que inicien una investigacién con arreglo al
apartado 1 informardn a los operadores econémicos objeto de la investigacion, en
un plazo de tres dias hébiles a partir de la fecha de la decisién de iniciar dicha in-
vestigacion, de lo siguiente:

a) el inicio de la investigacidn y sus posibles consecuencias;

b) los productos objeto de la investigacion;

¢) las razones por las que se inicia la investigacion, a menos que ello ponga en
peligro el resultado de esta;
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d) la posibilidad que tienen los operadores econdémicos de presentar cualquier
otro documento o informacién a la autoridad competente, y la fecha limite en que
ha de presentarse dicha informacion.

3. Cuando asi lo soliciten las autoridades competentes, los operadores econdmi-
cos sometidos a investigacion presentardn a dichas autoridades cualquier informa-
cién que sea pertinente y necesaria para la investigacion, en particular informacién
que permita identificar los productos sometidos a investigacion, al fabricante o el
productor de esos productos y a los proveedores de estos. Al solicitar esa informa-
cién, las autoridades competentes deberan, en la medida de lo posible:

a) dar prioridad a los operadores econdmicos sometidos a investigacién que par-
ticipen en las fases de la cadena de valor mds cercanas a donde existe un riesgo pro-
bable de trabajo forzoso, y

b) tener en cuenta el tamaiio y los recursos econdmicos de los operadores eco-
némicos, la cantidad de productos afectados y la magnitud del presunto trabajo for-
Z0S0.

4. Los operadores econdmicos presentardn la informacion en un plazo de quince
dias habiles a partir de la solicitud a que se refiere el apartado 3 o presentardn una
solicitud justificada de prérroga de dicho plazo.

5. A la hora de decidir los plazos a que los que se hace referencia en el presen-
te articulo, las autoridades competentes tendrdn en cuenta el tamafio y los recursos
econémicos de los operadores econdémicos afectados.

6. Las autoridades competentes podran llevar a cabo todos los controles e ins-
pecciones necesarios, incluidas investigaciones en terceros paises, siempre que los
operadores econdmicos afectados den su consentimiento y que el gobierno del Es-
tado miembro o del tercer pais en el que vayan a tener lugar las inspecciones haya
sido notificado oficialmente y no formule objeciones.

Articulo 6. Decisiones de las autoridades competentes

1. Las autoridades competentes evaluardn toda la informacion y las pruebas re-
unidas con arreglo a los articulos 4 y 5 y, sobre esa base, determinaran si se ha in-
fringido el articulo 3, en un plazo razonable a partir de la fecha en que iniciaron la
investigacion con arreglo al articulo 5, apartado 1.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las autoridades competentes podran
determinar que se ha infringido el articulo 3 sobre la base de cualquier otro dato
disponible cuando no haya sido posible reunir informacién y pruebas con arreglo al
articulo 5, apartados 3 o 6.

3. Si las autoridades competentes no pueden determinar que se ha infringido
el articulo 3, tomaran la decision de cerrar la investigacién e informaran de ello al
operador econdémico.

4. Si las autoridades competentes determinan que se ha infringido el articulo 3,
adoptardn sin demora una decision que contenga:

a) la prohibicion de introducir o comercializar los productos afectados en el mer-
cado de la Unién y de exportarlos;

b) una orden para que los operadores econémicos que hayan sido objeto de la
investigacion retiren del mercado de la Unién los productos en cuestion que ya se
hayan introducido en el mercado o comercializado;

¢) una orden para que los operadores econdmicos que hayan sido objeto de la in-
vestigacion se deshagan de los productos en cuestion de conformidad con el Dere-
cho nacional acorde con el Derecho de la Unién.

5. Si un operador econémico incumple la decisién a que se refiere el apartado 4,
las autoridades competentes garantizardn todo lo siguiente:

a) que se prohiba introducir en el mercado o comercializar los productos afec-
tados;
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¢) que el operador econdmico afectado se deshaga, a su costa, de cualquier pro-
ducto que permanezca en su poder de conformidad con el Derecho nacional acorde
con el Derecho de la Unién.

6. Si los operadores econdmicos aportan pruebas a las autoridades competentes
de que han cumplido la decisién a que se refiere el apartado 4 y de que han elimina-
do el trabajo forzoso de sus operaciones o de su cadena de suministro con respecto
a los productos afectados, las autoridades competentes revocaran su decisién para
el futuro e informaran de ello a los operadores econdmicos.

Articulo 7. Contenido de la decision

1. La decisién a que se refiere el articulo 6, apartado 4, contendra todo lo si-
guiente:

a) las conclusiones de la investigacion y la informacion en que se basan;

b) un plazo razonable para que los operadores econdmicos cumplan la orden, que
no serd inferior a treinta dias hébiles ni superior al tiempo necesario para retirar los
productos en cuestion; al fijar dicho plazo, la autoridad competente tendrd en cuenta
el tamaifio y los recursos econdmicos del operador econémico;

¢) cualquier informacién pertinente y, en particular, los datos que permitan iden-
tificar el producto al que se aplica la decision, incluidos los datos del fabricante o el
productor y de los proveedores del producto;

d) cuando esté disponible y proceda, la informacién requerida conforme a la le-
gislacién aduanera segtin se define en el articulo 5, punto 2, del Reglamento (UE)
n.° 952/2013.

2. La Comisién adoptard actos de ejecucién que especifiquen mas concretamen-
te los datos que deben contener las decisiones, entre los que se incluirdn, como mi-
nimo, los datos que deberan ponerse a disposicion de las autoridades aduaneras de
conformidad con el articulo 16, apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
de conformidad con el procedimiento de examen con arreglo al articulo 29.

Articulo 8. Revisién de las decisiones

1. Las autoridades competentes ofrecerdn a los operadores econdmicos afectados
por una decision adoptada con arreglo al articulo 6, apartado 4, la posibilidad de so-
licitar una revision de dicha decision en el plazo de quince dias hébiles a partir de la
fecha de recepcion de esta. Cuando se trate de mercancias perecederas, de animales
o de plantas, dicho plazo sera de cinco dias habiles. La solicitud de revisiéon con-
tendrd informacién que demuestre que los productos se introducen en el mercado o
se comercializan o que van a exportarse cumpliendo lo dispuesto en el articulo 3.

2. Toda solicitud de revision de una decisién adoptada con arreglo al articulo 6,
apartado 4, debera contener nueva informacién que no se hubiera puesto en conoci-
miento de la autoridad competente durante la investigacion. La solicitud de revision
retrasard la obligacion de hacer cumplir la decisién adoptada con arreglo al articu-
lo 6, apartado 4, hasta que la autoridad competente tome una decision al respecto.

3. La autoridad competente tomard una decisién sobre la solicitud de revisién
en un plazo de quince dias habiles a partir de la fecha de recepcion de la solicitud.
Cuando se trate de mercancias perecederas, de animales o de plantas, dicho plazo
serd de cinco dias habiles.

4. Si una autoridad competente considera que, tras tener en cuenta la nueva in-
formacion facilitada por el operador econémico de conformidad con el apartado 1,
no puede determinar que los productos se han introducido en el mercado, se han
comercializado o se estdn exportando infringiendo lo dispuesto en el articulo 3, re-
vocard la decision adoptada con arreglo al articulo 6, apartado 4.
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5. Los operadores econémicos afectados por una decisiéon de una autoridad com-
petente con arreglo al presente Reglamento tendrdn acceso a un érgano jurisdiccio-
nal a fin de controlar la legalidad procesal y sustantiva de la decision.

6. El apartado 5 se entendera sin perjuicio de cualquier disposicién del Derecho
nacional que exija que se agoten los procedimientos administrativos de revisiéon an-
tes de recurrir a la via judicial.

7. Las decisiones adoptadas por las autoridades competentes con arreglo al arti-
culo 6 y al presente articulo se entenderdn sin perjuicio de las decisiones de caracter
judicial adoptadas por los érganos jurisdiccionales nacionales de los Estados miem-
bros con respecto a los mismos operadores econdmicos o los mismos productos.

Articulo 9. Obligaciones de informacién de las autoridades competentes

1. La autoridad competente informard sin demora a la Comision y a las autori-
dades competentes de los demds Estados miembros por medio del sistema de in-
formacién y comunicacion a que se refiere el articulo 22, apartado 1, acerca de lo
siguiente:

a) de toda decision de no iniciar una investigacion tras la fase preliminar de in-
vestigacion, a que se refiere el articulo 4, apartado 7;

b) de toda decision de iniciar una investigacion, a que se refiere el articulo 5,
apartado 1;

¢) de toda decisioén de prohibir la introduccién en el mercado y la comercializa-
cion de los productos y su exportacion, y por la que se dé la orden de retirar los pro-
ductos ya introducidos en el mercado o comercializados y de deshacerse de ellos, a
que se refiere el articulo 6, apartado 4;

d) de toda decision de cerrar la investigacion, a que se refiere el articulo 6, apar-
tado 3;

e) de toda revocacion de la decision, a que se refiere el articulo 6, apartado 6;

f) de toda solicitud de revisién presentada por un operador econdmico, a que se
refiere el articulo 8, apartado 1;

2) de todo resultado de la revision, a que se refiere el articulo 8, apartado 4.

2. La Comisién publicard las decisiones y las revocaciones a que se refiere el
apartado 1, letras c), d), e) y g), en un sitio web especifico.

Articulo 10. Presentacion de informacion relativa a infracciones del

articulo 3

1. La informacidén presentada por cualquier persona fisica o juridica o por cual-
quier asociacion que carezca de personalidad juridica a las autoridades competentes
sobre presuntas infracciones del articulo 3 contendrd informacién sobre los opera-
dores econdmicos o los productos afectados y expondrd los motivos en los que se
basa la alegacion.

2. La autoridad competente informara lo antes posible a la persona o la asocia-
cién a que se refiere el apartado 1 del resultado de la evaluacién de la informacién
presentada.

3. La Directiva (UE) 2019/1937 del Parlamento Europeo y del Consejo® se apli-
card a la informacién sobre cualquier infraccion del presente Reglamento y a la pro-
teccion de las personas que informen sobre tales infracciones.

Articulo 11. Base de datos de zonas o productos que presenten riesgo

de trabajo forzoso

1. La Comisién solicitard asesoramiento externo para proveer una base de datos
indicativa, no exhaustiva, verificable y que se actualice periddicamente del riesgo
de que exista trabajo forzoso en zonas geogréficas especificas o con respecto a pro-
ductos especificos, también en relacion con el trabajo forzoso impuesto por las au-

39. Directiva (UE) 2019/1937 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2019, relativa a la
proteccién de las personas que informen sobre infracciones del Derecho de la Unién (DO L 305 de 26.11.2019,
p. 17).
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toridades estatales. La base de datos se basard en las directrices a que se refiere el
articulo 23, letras a), b) y ¢), y en fuentes de informacidn pertinentes de procedencia
externa como, por ejemplo, organizaciones internacionales y autoridades de terce-
ros paises.

2. La Comisién velard por que los asesores externos pongan a disposicién del
publico la base de datos a mds tardar veinticuatro meses después de la entrada en
vigor del presente Reglamento.

3. A los operadores econdmicos que introduzcan o comercialicen en el mercado
de la Unidn, o que exporten, productos no mencionados en la base de datos a que
se refiere el apartado 1 del presente articulo, o productos procedentes de zonas no
mencionadas en dicha base de datos, también se les exigird que cumplan lo dispues-
to en el articulo 3.

Articulo 12. Autoridades competentes

1. Los Estados miembros designardn una o varias autoridades competentes res-
ponsables del cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Regla-
mento. Las autoridades competentes designadas por los Estados miembros serdn
responsables de garantizar la puesta en ejecucion eficaz y uniforme del presente
Reglamento en toda la Unidn.

2. Cuando los Estados miembros hayan designado mas de una autoridad compe-
tente, delimitardn claramente sus funciones respectivas y estableceran mecanismos
de comunicacidén y coordinacién que permitan a dichas autoridades colaborar estre-
chamente y ejercer sus funciones de manera eficaz.

3. A mads tardar tres meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, los Estados miembros facilitardn a la Comisién y a los demas Estados
miembros, a través del sistema de informacién y comunicacién a que se refiere el
articulo 22, apartado 1, la siguiente informacion:

a) los nombres, direcciones y datos de contacto de la autoridad o autoridades
competentes designadas;

b) los &mbitos de competencia de la autoridad o autoridades competentes desig-
nadas.

Los Estados miembros actualizardn periddicamente la informacién definida en
las letras a) y b) del parrafo primero del presente apartado.

4. La Comision publicard en su sitio web la lista de las autoridades competentes
designadas y la actualizard periédicamente, sobre la base de las actualizaciones que
reciba de los Estados miembros.

5. Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes designa-
das ejerzan sus facultades de manera imparcial, transparente y con el debido respeto
de las obligaciones de secreto profesional. Los Estados miembros velardn por que
sus autoridades competentes dispongan de las facultades y los recursos necesarios
para llevar a cabo las investigaciones, en particular de suficientes recursos presu-
puestarios o de otro tipo, y que se coordinen estrechamente con las inspecciones de
trabajo nacionales y las autoridades judiciales y policiales, incluidas las responsa-
bles de la lucha contra la trata de seres humanos.

6. Los Estados miembros conferirdn a sus autoridades competentes la facultad
de imponer sanciones de conformidad con el articulo 30.

Articulo 13. Cooperacién administrativa y comunicacion entre

autoridades competentes

1. La Comisién garantizard una cooperacion eficaz entre las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros facilitando y coordinando el intercambio y la reco-
gida de informacién y mejores practicas en relacién con la aplicacién del presente
Reglamento.

2. Las autoridades competentes participardn activamente en la Red a que se re-
fiere el articulo 24.
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Articulo 14. Reconocimiento de las decisiones

1. Las decisiones adoptadas por la autoridad competente de un Estado miembro
serdn reconocidas por las autoridades competentes de los demds Estados miembros,
que garantizardn su cumplimiento, en la medida en que se refieran a productos con
la misma identificacién y procedentes de la misma cadena de suministro que aque-
llos en los que se haya detectado trabajo forzoso.

2. Una autoridad competente que haya recibido, a través del sistema de infor-
macién y comunicacién a que se refiere el articulo 22, apartado 1, una solicitud de
informacién de una autoridad competente de otro Estado miembro para verificar
cualquier prueba aportada por un operador econdémico facilitard dicha informacién
en el plazo de quince dias hébiles a partir de la fecha de recepcién de la solicitud.

3. Cuando dos o més autoridades competentes inicien investigaciones relativas a
los mismos productos o a los mismos operadores econdémicos, la autoridad principal
serd aquella que haya informado en primer lugar a la Comisién y a las autoridades
competentes de los demds Estados miembros de la decision de iniciar una investiga-
cién de conformidad con el articulo 9, apartado 1, letra b).

4. Antes de iniciar una investigacion de conformidad con el articulo 5, la autori-
dad competente verificard en el sistema de informacion y comunicacion a que se re-
fiere el articulo 22, apartado 1, si existe una autoridad principal con arreglo al apar-
tado 3 que esté investigando el mismo producto y al mismo operador econdmico.

5. Cuando exista una autoridad principal con arreglo al apartado 3, las autori-
dades competentes compartirdn todas las pruebas y la informacién en su poder con
dicha autoridad principal para facilitar la investigacién y no iniciardn una investi-
gacion aparte.

6. La autoridad principal llevard a cabo la investigacién y adoptard una decision
de conformidad con el articulo 6 sobre la base de la evaluacién de todas las pruebas
que se le presenten.

Capitulo lll. Productos que entran en el mercado de la Union o que

salen de él

Articulo 15. Controles

1. Los productos que entren en el mercado de la Unidn o que salgan de él estaran
sujetos a los controles y las medidas establecidos en el presente capitulo.

2. La aplicacion del presente capitulo se entiende sin perjuicio de otras disposi-
ciones legislativas de la Unioén que regulen el despacho a libre prictica o la expor-
tacion de productos, en particular los articulos 46, 47, 134 y 267 del Reglamento
(UE) n.° 952/2013.

3. En caso de que no se haya presentado una solicitud de revisién dentro de los
plazos a que se refiere el articulo 8, apartado 1, o de que la decisién sea definitiva
en el caso de haberse presentado una solicitud de revision con arreglo al articulo 8,
apartado 3, la autoridad competente comunicara sin demora a las autoridades adua-
neras de los Estados miembros:

a) toda decision de prohibir la introduccién o la comercializacién de los produc-
tos en el mercado de la Unién y su exportacion, y por la que se dé la orden de reti-
rar los productos ya introducidos o comercializados en el mercado de la Unién y de
deshacerse de ellos, a que se refiere el articulo 6, apartado 4;

b) toda decisién que se adopte a raiz de la revision, a que se refiere el articulo 8§,
apartado 3.

4. Las autoridades aduaneras deberdn basarse en las decisiones comunicadas con
arreglo al apartado 3 para detectar los productos que puedan incumplir la prohibi-
cion establecida en el articulo 3. A tal fin, llevardn a cabo controles de los productos
que entren en el mercado de la Unién o que salgan de €l de conformidad con los ar-
ticulos 46 y 47 del Reglamento (UE) n.° 952/2013.
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5. La autoridad competente comunicara sin demora a las autoridades aduaneras
de los Estados miembros la revocacion de la decisidn a que se refiere el articulo 6,
apartado 6.

Articulo 16. Informacién que debe ponerse a disposicion de las

autoridades aduaneras

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados de con-
formidad con el articulo 27 por los que se complete el presente Reglamento, en los
que se definan los productos o grupos de productos respecto de los cuales debera
facilitarse a las autoridades aduaneras la informacién a que se refiere el apartado 2,
basdndose, entre otras cosas, en la base de datos a que se refiere el articulo 11 o en
la informacidn y las decisiones codificadas en el sistema de informacién y comuni-
cacion a que se refiere el articulo 22, apartado 1.

2. Se facilitard a las autoridades aduaneras informacién que permita identificar
el producto, informacién sobre el fabricante o el productor e informacién sobre los
proveedores del producto con respecto a los productos que entren en el mercado de
la Unioén o salgan de €l definidos por la Comision con arreglo al apartado 1, a menos
que esa informacion ya deba facilitarse con arreglo a la legislacién aduanera a que
se refiere el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 952/2013.

3. La Comision podra adoptar actos de ejecucion en los que se especifiquen més
concretamente los datos que deben ponerse a disposicion de las autoridades aduane-
ras con arreglo al apartado 1.

4. Los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 3 se adoptardn de confor-
midad con el procedimiento de examen con arreglo al articulo 29.

5. Cuando se haya definido un producto especifico en una decision con arreglo
al articulo 6, apartado 4, se aplicard a los actos delegados adoptados con arreglo al
presente articulo el procedimiento establecido en el articulo 28, con el fin de que las
autoridades aduaneras puedan actuar inmediatamente.

Articulo 17. Suspension

Cuando las autoridades aduaneras detecten un producto que entra en el mercado
de la Unién o que sale de €l y que, de conformidad con una decisién que hayan re-
cibido con arreglo al articulo 15, apartado 3, pueda estar infringiendo el articulo 3,
suspenderdn el despacho a libre practica o la exportacién de dicho producto. Las
autoridades aduaneras notificardn inmediatamente la suspension a las autoridades
competentes pertinentes y les transmitirdn toda la informacién necesaria para que
puedan determinar si el producto estd incluido en una decision que se les haya co-
municado de conformidad con el articulo 15, apartado 3.

Articulo 18. Despacho a libre practica o exportacion

1. Si el despacho a libre practica o la exportacién de un producto se ha suspen-
dido con arreglo al articulo 17, dicho producto se despachara a libre prictica o se
exportard cuando se cumplan los demds requisitos y formalidades relativos a dicho
despacho o exportacion y se dé cualquiera de las siguientes condiciones:

a) en el plazo de cuatro dias habiles a partir de la suspension, si las autoridades
competentes no han solicitado a las autoridades aduaneras que mantengan la sus-
pensiodn; cuando se trate de productos perecederos, de animales o de plantas, dicho
plazo serd de dos dias hébiles;

b) las autoridades competentes han informado a las autoridades aduaneras de su
acuerdo para el despacho a libre practica o la exportacion con arreglo al presente
Reglamento.

2. El despacho a libre prictica o la exportacion no se considerard una prueba del
cumplimiento del Derecho de la Unién ni, en particular, del presente Reglamento.
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Articulo 19. Denegacién del despacho a libre practica o de la exportacion

1. Cuando las autoridades competentes lleguen a la conclusién de que un pro-
ducto que se les ha notificado de conformidad con el articulo 17 es un producto rea-
lizado con trabajo forzoso con arreglo a una decisién mencionada en el articulo 6,
apartado 4, exigirdn a las autoridades aduaneras que no lo despachen a libre practica
ni permitan su exportacion.

2. Las autoridades competentes introducirdn inmediatamente esta informacién
en el sistema de informacién y comunicacion a que se refiere el articulo 22, apar-
tado 1, y se lo notificardn a las autoridades aduaneras. Tras esa notificacion, las au-
toridades aduaneras no permitirdn el despacho a libre prictica o la exportacion de
ese producto y ademds incluirdn el siguiente aviso en el sistema aduanero de trata-
miento de datos y, cuando sea posible, en la factura comercial y en cualquier otro
documento pertinente que acompaiien al producto:

«Producto realizado con trabajo forzoso. Despacho a libre prictica/exportacion
no autorizado. Reglamento (UE) XX/20XX» [OP: indiquese la referencia del pre-
sente Reglamento].

Articulo 20. Medidas relativas a los productos cuyo despacho a libre

practica o cuya exportacién se haya denegado

Cuando se deniegue el despacho a libre prictica o la exportacién de un producto
de conformidad con el articulo 19, las autoridades aduaneras adoptardan las medi-
das necesarias para asegurarse de que los operadores econdmicos se deshacen del
producto afectado de conformidad con el Derecho nacional acorde con el Derecho
de la Unidn. Los articulos 197 y 198 del Reglamento (UE) n.° 952/2013 se aplicardn
en consecuencia.

Articulo 21. Intercambio de informacién y cooperacion

1. Para permitir un enfoque basado en el riesgo con respecto a los productos que
entren en el mercado de la Unidn o que salgan de él y para garantizar que los con-
troles sean eficaces y se lleven a cabo de conformidad con los requisitos del presen-
te Reglamento, las autoridades competentes y las autoridades aduaneras cooperardn
estrechamente e intercambiardn informacion relacionada con los riesgos.

2. Para que puedan desempefiar sus funciones respectivas en virtud del presen-
te Reglamento, es necesario que se produzca una cooperacién y un intercambio de
informacién sobre riesgos, incluso por medios electrénicos, entre las siguientes au-
toridades:

a) las autoridades aduaneras, de conformidad con el articulo 46, apartado 5, del
Reglamento (UE) n.° 952/2013;

b) las autoridades competentes y las autoridades aduaneras, de conformidad con
el articulo 47, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Capitulo IV. Sistemas de informacién, directrices y garantia

de cumplimiento coordinada

Articulo 22. Sistemas de informacion y comunicacién

1. A efectos de los capitulos 11y 111, las autoridades competentes utilizaran el sis-
tema de informacién y comunicacion a que se refiere el articulo 34 del Reglamento
(UE) 2019/1020. La Comision, las autoridades competentes y las autoridades adua-
neras tendrdn acceso a dicho sistema a efectos del presente Reglamento.

2. Las decisiones comunicadas con arreglo al articulo 15, apartado 3, se introdu-
cirdn en el entorno de gestion de riesgos aduaneros pertinente.

3. La Comisién desarrollard una interconexion que permita la comunicacién au-
tomatizada de las decisiones a que se refiere el articulo 15, apartado 3, desde el sis-
tema de informacién y comunicacién a que se refiere el apartado 1 al entorno a que
se refiere el apartado 4. Dicha interconexién empezard a funcionar a més tardar dos
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afos después de la fecha de adopcién del acto de ejecucion a que se refiere el apar-
tado 7, letra b), con respecto a esa interconexion.

4. El intercambio de solicitudes y notificaciones entre las autoridades compe-
tentes y las autoridades aduaneras con arreglo a los articulos 17 a 20 del presente
Reglamento, y de los mensajes conexos, tendrd lugar por medio del sistema de in-
formacién y comunicacion a que se refiere el apartado 1.

5. La Comisién interconectard los entornos de ventanilla tinica nacionales para
las aduanas con el sistema de informacion y comunicacion a que se refiere el apar-
tado 1 para permitir el intercambio de solicitudes y notificaciones entre las autorida-
des aduaneras y las autoridades competentes con arreglo a los articulos 17 a 20 del
presente Reglamento. Esa interconexion se realizard a través del [EU CSW-CER-
TEX con arreglo al Reglamento (UE) XX/20XX]* en un plazo de cuatro afios a
partir de la fecha de adopcién del acto de ejecucion a que se refiere el apartado 7,
letra c). Los intercambios a que se refiere el apartado 4 tendrdn lugar a través de esa
interconexion tan pronto como esté operativa.

6. La Comision podra extraer del sistema de vigilancia a que se refiere el arti-
culo 56, apartado 1, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/2447 de la Comisién
informacién sobre productos que entren en el mercado de la Unidén o que salgan de
él relativa a la ejecucion del presente Reglamento y transmitirla al sistema de infor-
macién y comunicacion a que se refiere el apartado 1.

7. La Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucion de conformidad
con el procedimiento de examen con arreglo al articulo 29 al objeto de especificar
las normas de procedimiento y los pormenores de las disposiciones de ejecucion del
presente articulo, en particular:

a) las funcionalidades, los elementos de datos y el tratamiento de datos, asi como
las normas en materia de tratamiento de datos personales, confidencialidad y res-
ponsabilidad del tratamiento, del sistema de informacién y comunicacién a que se
refieren los apartados 1y 4;

b) las funcionalidades, los elementos de datos y el tratamiento de datos, asi como
las normas en materia de tratamiento de datos personales, confidencialidad y res-
ponsabilidad del tratamiento, de la interconexidn a que se refiere el apartado 3;

¢) los datos que deberdn transmitirse entre el sistema de informacién y comuni-
cacion a que se refiere el apartado 1 y los entornos de ventanilla Gnica nacionales
para las aduanas a los efectos del apartado 5;

d) los datos que deberdn transmitirse, asi como las normas relativas a su con-
fidencialidad y responsabilidad de tratamiento, de conformidad con el apartado 6.

Articulo 23. Directrices

La Comisién publicard unas directrices a mds tardar dieciocho meses después de
la entrada en vigor del presente Reglamento, que incluirdn lo siguiente:

a) orientaciones en materia de diligencia debida en relacion con el trabajo forzo-
so, que tendrédn en cuenta la legislacion aplicable de la Unién por la que se estable-
cen requisitos en materia de diligencia debida con respecto al trabajo forzoso, las
directrices y recomendaciones de organizaciones internacionales, asi como el tama-
flo y los recursos econdmicos de los operadores econdmicos;

b) informacién sobre indicadores de riesgo de trabajo forzoso, que se basara en
informacién independiente y verificable, por ejemplo en informes de organizacio-
nes internacionales, en particular de la Organizacion Internacional del Trabajo, de
la sociedad civil y de organizaciones empresariales, y en la experiencia adquirida a
través de la puesta en ejecucion de la legislacion de la Unidn por la que se establecen
requisitos en materia de diligencia debida con respecto al trabajo forzoso;

¢) una lista de las fuentes de informacion piblicamente disponibles que sean re-
levantes para la ejecucion el presente Reglamento;

40. Creado por el Reglamento sobre el entorno de ventanilla tnica de la UE para las aduanas.
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e) orientaciones para la ejecucion préctica del articulo 16 y, en su caso, de cual-
quier otra disposicion establecida en el capitulo III del presente Reglamento.

Articulo 24. Red de la Unién contra los Productos del Trabajo Forzoso

1. Se crea la Red de la Unién contra los Productos del Trabajo Forzoso («la
Red»). La Red servird de plataforma para la coordinacién y cooperacion estructu-
radas entre las autoridades competentes de los Estados miembros y la Comision, y
para racionalizar las pricticas en materia de garantia de cumplimiento del presente
Reglamento en la Unidén, de manera que pueda garantizarse el cumplimiento de for-
ma mas eficaz y coherente.

2. La Red estard compuesta por representantes de la autoridad competente de
cada Estado miembro, representantes de la Comisién y, en su caso, expertos de las
autoridades aduaneras.

3. La Red desempeifiara las siguientes tareas:

a) facilitar la deteccion de prioridades comunes en relacion con las actividades
para garantizar el cuamplimiento, a fin de intercambiar informacién, conocimientos
especializados y mejores practicas;

b) llevar a cabo investigaciones conjuntas;

¢) facilitar las actividades de desarrollo de capacidades y contribuir a que los en-
foques basados en el riesgo y las practicas administrativas sean uniformes al poner
en ejecucion el presente Reglamento en los Estados miembros;

d) contribuir a la elaboracion de orientaciones para garantizar la aplicacion efi-
caz y uniforme del presente Reglamento;

e) promover y facilitar la colaboracién con el fin de explorar las posibilidades de
utilizar nuevas tecnologias para la ejecucion del presente Reglamento y la trazabi-
lidad de los productos;

f) promover la cooperacion y el intercambio de conocimientos especializados
y mejores practicas entre las autoridades competentes y las autoridades aduaneras.

4. La Comision apoyard y fomentard la cooperacién entre las autoridades res-
ponsables de garantizar el cumplimiento a través de la Red y participard en las re-
uniones de la Red.

5. La Red establecerd su reglamento interno.

Capitulo V. Disposiciones finales

Articulo 25. Confidencialidad

1. Las autoridades competentes solo utilizardn la informacion recibida con arre-
¢glo al presente Reglamento a efectos de su aplicacion.

2. Cuando asf se solicite, la Comision, los Estados miembros y las autoridades
competentes tratardn como informacién confidencial la identidad de quienes facili-
ten la informacién o la propia informacién facilitada. Toda solicitud de tratamiento
confidencial ird acompafiada de un resumen no confidencial de la informacién faci-
litada o de una exposicién de los motivos por los que la informacién no puede resu-
mirse de manera no confidencial.

3. Lo dispuesto en el apartado 2 no impedird a la Comisidn divulgar informacién
general en forma resumida, siempre que no contenga ninguna informacién que per-
mita identificar a quien la haya facilitado. La divulgacion de informacion general en
forma resumida tendrd en cuenta el interés legitimo de las partes afectadas en evitar
la divulgacién de informacién confidencial.

Articulo 26. Cooperacion internacional
1. A fin de facilitar la ejecucién y la garantia de cumplimiento efectivas del pre-
sente Reglamento, la Comision podrd, segtin proceda, cooperar, colaborar e inter-
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cambiar informacion, entre otras, con autoridades de terceros paises, organizaciones
internacionales, representantes de la sociedad civil y organizaciones empresaria-
les. La cooperacion internacional con las autoridades de terceros paises se llevard
a cabo de manera estructurada en el marco de las estructuras de didlogo existentes
con terceros paises o, en caso necesario, de estructuras especificas que se crearan
sobre una base ad hoc.

2. A efectos del apartado 1, la cooperacién con, entre otros, organizaciones in-
ternacionales, representantes de la sociedad civil, organizaciones empresariales y
autoridades competentes de terceros paises podrd dar lugar a que la Unién desarro-
lle medidas de acompafiamiento destinadas a apoyar los esfuerzos de las empresas
y los paises socios, asi como las capacidades disponibles a nivel local, para hacer
frente al trabajo forzoso.

Articulo 27. Actos delegados y 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 a que se refiere el articulo 16, apar-
tado 1, se otorgan a la Comisién por un periodo de tiempo indefinido a partir de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 16, apartado 1, podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
Decisién 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 Comision adopte un acto delegado lo notificard simulta-
neamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 16, apartado 1, 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 28. Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entra-
ran en vigor inmediatamente y serdn aplicables en tanto no se formule ninguna ob-
jecioén con arreglo al apartado 2. La notificacién de un acto delegado al Parlamento
Europeo y al Consejo expondra los motivos por los cuales se ha aplicado el proce-
dimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a
un acto delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articu-
lo 27, apartado 6. En tal caso, la Comision derogara el acto inmediatamente tras la
notificacién de la decisién del Parlamento Europeo o del Consejo de formular ob-
jeciones.

Articulo 29. Procedimiento de comité
1. La Comision estard asistida por un Comité. Dicho Comité serd un comité en el
sentido del articulo 3, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

41. Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Unién Europea y la Comisién
Europea sobre la mejora de la legislacion (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1).
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Articulo 30. Sanciones

1. Los Estados miembros establecerdn reglas sobre las sanciones aplicables a los
incumplimientos de una decision con arreglo al articulo 6, apartado 4, y adoptardn
todas las medidas necesarias para garantizar su ejecuciéon de conformidad con el
Derecho nacional.

2. Tales sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

3. Si no lo han hecho previamente, los Estados miembros notificardn dichas dis-
posiciones a la Comisién a mds tardar el [OP introdizcase FECHA = veinticuatro
meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento], y le notificardn sin
demora cualquier modificacién posterior que las afecte.

Articulo 31. Entrada en vigor y fecha de aplicacion

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

El presente Reglamento serd aplicable a partir del [OP introdiizcase la FECHA =
24 meses a partir 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 / la presidenta; por el Consejo, el pre-
sidente / la presidenta

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a l’Arxiu del Parlament.
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4. Informacio
4.53. Sessions informatives, compareixences, audiéncies i debats

4.53.03. Sollicituds de sessié informativa

Sollicitud de sessié informativa de la Comissié de Recerca i
Universitats amb la consellera de Recerca i Universitats sobre
I’aplicacié de la Llei de la ciéncia

354-00148/13

SOLLICITUD | TRAMITACIO

Sollicitud de compareixenga: Lucas Silvano Ferro Solé, del GP ECP (reg. 70999).
Admissié a tramit 1 acord de tramitacid com a sessid informativa: Mesa de la Co-
missio de Recerca 1 Universitats, 07.10.2022.

4.53.05. Sollicituds de compareixenca i propostes d’audiéncia

Sollicitud de compareixenca de Santi Serrano, director académic
d’Smart School, davant la Comissié d’Educacioé perqué informi
sobre I'Gs de les tecnologies avancades en ’educacié com a eina
d’empoderament per a alumnes i docents i per a 'impuls del sistema
educatiu

356-00855/13

ACORD SOBRE LA SOLLICITUD

Acord de tenir la sessié de compareixenca adoptat per la Comissié d’Educacio, en
la sessi6 24, tinguda el 04.10.2022, DSPC-C 414.

Sollicitud de compareixenca del president del Consell Superior
d’Avaluacié del Sistema Educatiu davant la Comissié d’Educacié
perqué informi sobre els resultats de I’avaluacié de quart d’ESO el
2022 i valori la qualitat del sistema educatiu

356-00856/13

ACORD SOBRE LA SOLLICITUD

Acord de tenir la sessié de compareixenca adoptat per la Comissié d’Educacio, en
la sessi6 24, tinguda el 04.10.2022, DSPC-C 414.
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BOPC 404 Sollicitud de compareixenca de Guiomar Todd, directora general
13 d'octubre de 2022 adjunta de I’entitat Educo, davant la Comissié d’Educacié perqué
exposi les conclusions de l'informe «Menjador escolar universal i
gratuit: un objectiu assolible i urgent»
356-00857/13

ACORD SOBRE LA SOLLICITUD

Acord de tenir la sessi6 de compareixenca adoptat per la Comissié d’Educaci6, en
la sessi6 24, tinguda el 04.10.2022, DSPC-C 414.

4.53.15. Sessions informatives, compareixences i audiéncies d’autoritats, de
funcionaris i d’altres persones

Audiéncia de Francesc Brosa, director general del Grup Mutuam,
davant el Grup de Treball d’Analisi de 'lmpacte de la Covid-19 en les
Residéncies

367-00014/13

SUBSTANCIACIO

Audiencia feta en la sessi6 4 del Grup de Treball d’Analisi de I'Impacte de la Co-
vid-19 en les Resideéncies, tinguda el 07.10.2022.

Audiéncia de Victor Bayarri Catalan, portaveu de Llars per viure,
davant el Grup de Treball d’Analisi de 'lmpacte de la Covid-19 en les
Residéncies

367-00015/13

SUBSTANCIACIO

Audiencia feta en la sessié 4 del Grup de Treball d’Analisi de I'Impacte de la Co-
vid-19 en les Residencies, tinguda el 07.10.2022.

Audiéncia d’una representacié del Collegi Oficial de Metges de
Barcelona davant el Grup de Treball d’Analisi de 'lmpacte de la
Covid-19 en les Residéncies

367-00017/13

SUBSTANCIACIO

Audiencia feta en la sessié 4 del Grup de Treball d’Analisi de I'Impacte de la Co-
vid-19 en les Residencies, tinguda el 07.10.2022.
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BOPC 404 Audiéncia d’una representacié del Collegi Oficial d’Infermeres
13 d'octubre de 2022 i Infermers de Barcelona davant el Grup de Treball d’Analisi de
I'Impacte de la Covid-19 en les Residéncies
367-00018/13

SUBSTANCIACIO

Audiencia feta en la sessi6 4 del Grup de Treball d’Analisi de I'Impacte de la Co-
vid-19 en les Residencies, tinguda el 07.10.2022.

Audiéncia d’una representacié de la Societat Catalana de Geriatria
i Gerontologia davant el Grup de Treball d’Analisi de I'lmpacte de la
Covid-19 en les Residéncies

367-00019/13

SUBSTANCIACIO

Audiencia feta en la sessio 4 del Grup de Treball d’Analisi de I'Impacte de la Co-
vid-19 en les Resideéncies, tinguda el 07.10.2022.
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