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3.01.02. Proposicions de llei

3. Tramitacions en curs
3.01. Projectes i proposicions de llei i altres propostes de norma

3.01.02. Proposicions de llei

Proposicié de llei de modificacio de la Llei 20/2009, de prevencié

i control ambiental de les activitats, per la regulacié de I'activitat de
cuina industrial vinculada a la venda a distancia de plats preparats
202-00017/13

PONENCIA PER A ELABORAR LINFORME

La Comissio d’Empresa i Treball, en la sessio tinguda el dia 17 de novembre de
2022, ha nomenat la ponéncia que ha d’elaborar I'Informe sobre la Proposicié de llei
de modificacié de la Llei 20/2009, de prevencio i control ambiental de les activitats,
per la regulacié de l'activitat de cuina industrial vinculada a la venda a distancia de
plats preparats (tram. 202-00017/13) i les esmenes presentades, d’acord amb I’arti-
cle 120.1 1 concordants del Reglament del Parlament. La Ponencia €s integrada pels
diputats segiients:

Grup Parlamentari Socialistes i Units per Avancar
Ferran Pedret i Santos

Grup Parlamentari d’Esquerra Republicana
Eugeni Villalbi Godes

Grup Parlamentari de Junts per Catalunya
Irene Negre i Estorach

Grup Parlamentari de VOX en Cataluiia
Isabel Lazaro Pina

Grup Parlamentari de la Candidatura d’Unitat Popular - Un Nou Cicle per Guanyar
Eulalia Reguant i Cura

Grup Parlamentari d’En Comii Podem
Joan Carles Gallego i Herrera

Grup Parlamentari de Ciutadans
Joan Garcia Gonzdlez

Grup Mixt
Alejandro Ferndndez Alvarez

Palau del Parlament, 17 de novembre de 2022
El secretari de la Comissio, Juan Luis Ruiz Lépez; el president de la Comissio,
Joan Carles Gallego 1 Herrera
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3.10.25. Propostes de resolucio

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

3.10.25. Propostes de resolucié

Proposta de resolucié sobre I'impuls de I’tis del catala en la practica
clinica del sistema sanitari
250-00838/13

PRORROGA DEL TERMINI DE PRESENTACIO D’ESMENES

Sollicitud: GP ERC (reg. 78043).
Prorroga: 1 dia habil, i dltima.
Finiment del termini: 30.11.2022; 10:30 h.

3.40. Procediments amb relacié a les institucions de la Unié Europea

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

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta

de reglament del Parlament Europeu i del Consell sobre la recollida
i intercanvi de dades relatives als serveis de lloguer d’allotjaments
de durada curta i pel qual es modifica el Reglament (UE) 2018/1724
295-00166/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 21.11.2022
Reg. 77588 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissio d’Accié Exterior, Transparencia
i Cooperacio, 28.11.2022

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre la recogida y el intercambio de datos relativos a los
servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién y por el que

se modifica el Reglamento (UE) 2018/1724 (texto pertinente a efectos

del EEE) [COM(2022) 571 final] [2022/0358 (COD)] {SEC(2022) 393 final}

{SWD(2022) 348 final} {SWD(2022) 349 final} {SWD(2022) 350 final}

En aplicacioén 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-
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
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Bruselas, 7.11.2022, COM (2022), 571 final 2022/0358 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre la recogida y el intercambio de datos relativos a los servicios
de alquiler de alojamientos de corta duracion y por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2018/1724 (texto pertinente a efectos del EEE)
{SEC(2022) 393 final} - {SWD(2022) 348 final} - {SWD(2022) 349 final} -
{SWD(2022) 350 final}

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

La presente exposicion de motivos acompafia a la propuesta de Reglamento so-
bre la recogida y el intercambio de datos relativos a los servicios de alquiler de alo-
jamientos de corta duracion («la propuesta»).

El alquiler de alojamientos de corta duracion es una parte cada vez mas impor-
tante del sector turistico. Representa casi una cuarta parte de la oferta total de alo-
jamientos turisticos de la UE, lo que se ha visto impulsado por la aparicién de pla-
taformas en linea'. El alquiler de alojamientos de corta duracién genera beneficios
y oportunidades para los huéspedes, los anfitriones y el ecosistema turistico, pero
también supone un motivo de preocupacidn, en particular para las comunidades
locales que lidian con una llegada excesiva de turistas y con la falta de viviendas
asequibles a largo plazo. Por lo tanto, el alquiler de alojamientos de corta duracién
esta cada vez mas regulado a nivel nacional, regional y local. Las autoridades pu-
blicas también han tomado medidas para mejorar la transparencia del alquiler de
alojamientos de corta duracidn, por ejemplo, introduciendo requisitos de registro
para los anfitriones (permitiendo asf a las autoridades publicas saber qué anfitriones
alquilan qué propiedades) y solicitando a las plataformas en linea que intercambien
datos sobre los anfitriones y sus actividades.

Las numerosas solicitudes de datos diferentes por parte de las autoridades publi-
cas imponen una pesada carga, en particular a las plataformas que operan de ma-
nera transfronteriza. Esto merma su capacidad para ofrecer servicios de alquiler de
corta duracion en todo el mercado tnico. Las autoridades publicas también tienen
dificultades para obtener datos fiables de manera eficiente, lo que a su vez obstaculi-
za sus esfuerzos por desarrollar respuestas politicas adecuadas y proporcionadas al
aumento del ndimero de propiedades en régimen de alquiler de corta duracién. Las
dificultades en el intercambio de datos se deben a:

— sistemas de registro ineficientes y divergentes gestionados por las autoridades
publicas (que, por lo tanto, no pueden obtener datos de identificacién para los anfi-
triones y los anuncios);

— la falta de eficacia y de garantia del cumplimiento de los marcos juridicos, las
normas y las herramientas para el intercambio de datos entre plataformas y autori-
dades publicas;

— la falta de un marco juridico adecuado que regule la transparencia y el inter-
cambio de datos.

Para abordar estas cuestiones, los principales objetivos de la propuesta son ar-
monizar y mejorar el marco para la generacién y el intercambio de datos sobre el
alquiler de alojamientos de corta duracién en toda la Unién Europea, y aumentar la
transparencia en el sector del alquiler de alojamientos de corta duracién. Mds con-
cretamente, la propuesta ofrece:

—un enfoque armonizado de los sistemas de registro para los anfitriones, con la
obligacion de que las autoridades publicas mantengan sistemas de registro que ha-

1. El nimero de reservas de propiedades en régimen de alquiler de corta duracién durante los veranos de 2020
y 2021 fue mayor que en el verano de 2018; véanse los datos de Eurostat.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 5


https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Tourism_statistics_-_annual_results_for_the_accommodation_sector%23Continuous_growth_in_the_tourist_accommodation_sector.

BOPC 446
1 de desembre de 2022

yan sido disefiados adecuadamente si desean obtener datos con fines de elaboracién
de politicas y de garantia del cumplimiento;

— obligaciones de que las plataformas en linea permitan a los anfitriones mostrar
los nimeros de registro (lo que garantizara el cumplimiento de los requisitos de re-
gistro por parte de los anfitriones) e intercambien con las autoridades publicas datos
especificos sobre las actividades y anuncios de esos anfitriones;

— herramientas y procedimientos especificos para garantizar que el intercambio
de datos sea seguro, conforme al Reglamento general de proteccion de datos y ren-
table para todas las partes implicadas.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

La propuesta tiene por objeto armonizar y racionalizar el marco para la genera-
cion y el intercambio de datos sobre el alquiler de alojamientos de corta duracién
en toda la UE. Se basa en otros instrumentos juridicos existentes a nivel de la UE y
es coherente con ellos:

— el Reglamento de Servicios Digitales’ impone un conjunto comun de responsa-
bilidades a las empresas en linea que prestan servicios en la UE, incluidas las pla-
taformas en linea que intermedian servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracion. El Reglamento de Servicios Digitales establece obligaciones de «cum-
plimiento desde el disefio» que exigen que las plataformas disefien y organicen sus
interfaces en linea de un modo que permita mostrar determinada informacién (pero
solo en lo que respecta a los proveedores de servicios que se consideran «comer-
ciantes») y retirar los anuncios ilegales. No exige que los conjuntos de datos se no-
tifiquen de manera sistematica.

— La Directiva de servicios® establece que los prestadores de servicios solo pue-
den estar sujetos a requisitos de acceso al mercado si estos no son discriminatorios,
si estdn justificados por una razén imperiosa de interés general y si son proporcio-
nados. En este contexto, el Tribunal de Justicia de la Unién Europea ha destacado
la importancia de los datos disponibles y el andlisis para la elaboracion de politicas
proporcionadas®. La Directiva de servicios también obliga a los Estados miembros
a que hagan lo necesario para que todos los procedimientos y tramites aplicables al
acceso a una actividad de servicios (por ejemplo, los sistemas de registro) sean sen-
cillos y se puedan realizar facilmente, a distancia y por via electrénica, a través de
la ventanilla tnica de que se trate y ante las autoridades competentes.

— La Directiva sobre el comercio electrénico’ contiene disposiciones que regulan
la prestacion transfronteriza de servicios de la sociedad de la informacién. En la
parte pertinente, establece que los Estados miembros no deben restringir la libre
prestacion de servicios de la sociedad de la informacién desde otro Estado miem-
bro, a menos que sea necesario para cumplir objetivos de orden publico, seguridad
publica, proteccién de la salud publica o protecciéon de los consumidores, incluidos
los inversores, y siempre que dicha restriccion sea proporcionada a esos objetivos y
que se cumplan determinados requisitos de procedimiento.

— EI Reglamento sobre las relaciones entre plataformas y empresas (P2B)° concede
a los usuarios profesionales que recurren a los servicios de intermediacion en linea

2. Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de octubre de 2022, relativo a un
mercado tnico de servicios digitales y por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE (Reglamento de Servi-
cios Digitales) (DO L 277 de 27.10.2022, p. 1).

3. Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los
servicios en el mercado interior (DO L 376 de 27.12.2006, p. 36).

4. Sentencia de 22 de septiembre de 2020, Cali Apartments SCI y HX/Procureur général pres la cour d’appel
de Paris y Ville de Paris (C-724/18, EU:C:2020:743), apartado 88.

5. Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determinados
aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion, en particular el comercio electrénico en el
mercado interior (Directiva sobre el comercio electrénico) (DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).

6. Reglamento (UE) 2019/1150 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre el fo-
mento de la equidad y la transparencia para los usuarios profesionales de servicios de intermediacion en linea.
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— La propuesta de Ley de Datos’ aborda el intercambio de datos entre empresas,
asi como entre empresas y administraciones publicas, pero no incluye nuevas obli-
gaciones de informacion para las plataformas en linea.

— EI Reglamento general de proteccién de datos (RGPD)?® se aplica al tratamiento
de datos personales por parte de las autoridades ptiblicas y las plataformas en linea
(también cuando sea necesario para proporcionar nimeros de registro y mantener
un registro para ellas) y al intercambio de datos personales entre las plataformas en
linea (que poseen cantidades significativas de datos sobre la actividad de alquiler de
alojamientos de corta duracion) y las autoridades publicas. E1 RGPD establece que
los datos personales solo pueden tratarse si existe un fundamento juridico para ese
tratamiento (por ejemplo, que sea necesario para cumplir una obligacién legal o lle-
var a cabo una misién en interés publico). La propuesta establece los motivos para el
tratamiento licito de datos personales, necesario a fin de aumentar la transparencia
del sector del alquiler de alojamientos de corta duracion, y establece garantias de
proteccion de datos para garantizar el pleno cumplimiento del RGPD.

— El Reglamento sobre la pasarela digital inica’ facilita el acceso en linea a la
informacion y a los procedimientos de administracion electrénica. Para reducir
la carga administrativa y garantizar que los procedimientos administrativos regula-
dos por la propuesta cumplan el Reglamento sobre la pasarela digital unica, la pro-
puesta afiadird dichos procedimientos administrativos a los anexos I y II de dicho
Reglamento.

— Las nuevas normas en virtud de la Directiva DCA7'°, que serdn aplicables a
partir del 1 de enero de 2023, exigirdn a las plataformas en linea que comuniquen
determinada informacién sobre los ingresos obtenidos por quienes venden a través
de ellas. Esta informacién solo se compartird con las autoridades tributarias de los
Estados miembros pertinentes, a menos que otros actos legislativos exijan otra cosa,
y con una periodicidad anual.

Coherencia con otras politicas de la UE

La propuesta estd en consonancia con las prioridades de la Comisién de adaptar
la UE a la era digital y construir una economia preparada para el futuro al servicio
de las personas''. También forma parte de la Estrategia para las Pymes de la UE'?,
dada la necesidad de soluciones que acusan las numerosas pymes que participan en
el segmento del alquiler de corta duracion, pues muchas de las plataformas lo son.
La propuesta abordard ademads los llamamientos del itinerario de transicion para el
turismo® y la agenda urbana' a la adopcién de un marco de la UE que aporte mds
transparencia al segmento del alquiler de alojamientos de corta duracion.

Cualquier accién en el marco de la propuesta tratard de colmar las lagunas y su-
perar las incertidumbres pendientes de manera especifica, con el fin de facilitar el

7. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas armonizadas para un acceso
justo a los datos y su utilizacién [COM(2022) 68 final].

8. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la pro-
teccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE.

9. Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de octubre de 2018, relativo a la
creacion de una pasarela digital tinica de acceso a informacidn, procedimientos y servicios de asistencia y reso-
lucién de problemas y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1024/2012 (DO L 295 de 21.11.2018, p. 1).
10. La Directiva (UE) 2021/514 del Consejo, de 22 de marzo de 2021, por la que se modifica la Directiva
2011/16/UE, relativa a la cooperacion administrativa en el ambito de la fiscalidad, ha ampliado el marco de la
UE para el intercambio automdtico de informacién en el &mbito de la fiscalidad. Los Estados miembros deben
incorporar esta Directiva a su ordenamiento juridico nacional a mds tardar el 31 de enero de 2022 y aplicar las
nuevas disposiciones a partir del 1 de enero de 2023.

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

12. Comunicacion de la Comisién «Una estrategia para las pymes en pro de una Europa sostenible y digital»
[COM(2020) 103].

13. Itinerario de transicién para el turismo, Oficina de Publicaciones de la UE (europa.eu).

14. Plan de accidn final de la asociacion para la cultura y el patrimonio cultural | Futurium (europa.eu).
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desarrollo equilibrado del alquiler de alojamientos de corta duracién. Serd coheren-
te con el cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo Sostenible' (en particular,
el Objetivo de Desarrollo Sostenible n.° 11, «Ciudades y comunidades sostenibles»)
y contribuird a su consecucién, al proporcionar a las autoridades publicas las he-
rramientas y los datos para regular el sector del alquiler de alojamientos de corta
duracién de manera proporcionada y sostenible. También apoyard la propuesta de
la Conferencia sobre el Futuro de Europa de «invertir en una economia basada en
el turismo y la cultura, que incluya los numerosos destinos menores de Europa»®.
Complementara todos los instrumentos juridicos existentes y se basard en ellos, y
estard en consonancia con el Derecho de competencia de la UE, los compromisos
comerciales internacionales'” y la propuesta de Declaraciéon Europea sobre los De-
rechos y Principios Digitales para la Década Digital®.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La base juridica de la propuesta es el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (TFUE), que permite la adopcién de medidas necesarias para
la aproximacién de las disposiciones legislativas, reglamentarias o administrativas
de los Estados miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funciona-
miento del mercado interior.

La propuesta tiene por objeto establecer un marco armonizado de la UE para la
generacion y el intercambio de datos sobre los servicios de alquiler de corta dura-
cion. La aproximacion de las normas aplicables a los servicios de intermediacién es
necesaria para evitar la proliferacion de requisitos y solicitudes divergentes de datos
en el mercado dnico, lo cual obstaculizaria la prestacion transfronteriza de servi-
cios de intermediacion en linea y de alquiler de corta duracién. Cabe esperar que el
marco de intercambio de datos establecido en virtud de la propuesta tenga un efecto
positivo en el acceso de los anfitriones al mercado, ya que contribuird a reducir las
cargas administrativas relacionadas con los requisitos de registro para los anfitrio-
nes. El marco de intercambio de datos proporcionard a las autoridades los datos que
necesitan para desarrollar y mantener normas aplicables al alquiler de propiedades
de corta duracion (por ejemplo, normas para limitar las ofertas de este tipo de alqui-
ler en algunas zonas geograficas o para garantizar el cumplimiento de los requisitos
de salud e higiene) que sean adecuadas, y no mds restrictivas de lo necesario, para
alcanzar un objetivo de interés publico. Por lo tanto, el articulo 114 del TFUE es la
base juridica adecuada para una intervencién legislativa que cubra las plataformas
en linea en el mercado interior y aborde las divergencias entre las normativas y los
requisitos de los Estados miembros, que afectan al funcionamiento del mercado in-
terior para las plataformas en linea.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

De conformidad con el principio de subsidiariedad, la UE solo debe actuar cuan-
do los objetivos de una accién propuesta no puedan ser alcanzados de manera su-
ficiente por los Estados miembros por si solos y, por consiguiente, puedan lograrse
mejor a nivel de la UE debido a la dimensién o a los efectos de la accion propuesta.

Los marcos relativos a la generacién y el intercambio de datos establecidos por
los Estados miembros, caracterizados por ser divergentes y excesivamente gravosos,
estan obstaculizando la capacidad de las plataformas en linea para operar de ma-
nera transfronteriza. Al mismo tiempo, las intervenciones actuales a nivel nacional,

15. Los 17 Objetivos | Desarrollo Sostenible (un.org).

16. Conferencia sobre el Futuro de Europa, informe sobre el resultado final, propuesta 12, https://futureu.euro-
pa.eu/pages/reporting; véase también COM(2022) 404 final.

17. Como el Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios de la OMC, disponible aqui, y otros acuerdos
comerciales pertinentes.

18. COM(2022) 28 final.
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1 de desembre de 2022 tener dificultades para obtener datos de las plataformas y los anfitriones. La accién
a nivel europeo permitird el intercambio de datos por parte de las plataformas en
linea que operan en toda la UE y garantizard la normalizacion y la interoperabili-
dad de los datos intercambiados. El establecimiento de unas normas comunes de la
UE para los sistemas de registro garantizard que el procedimiento de registro sea
sencillo, contribuyendo asi a reducir la fragmentacion y las cargas administrativas
para las plataformas en linea y los anfitriones. El marco comun de la UE ofrecera
a las autoridades nacionales y locales el nivel de transparencia que necesitan para
hacer cumplir las normas y adoptar respuestas politicas fundamentadas con arreglo
a la legislacion vigente de la UE.

La naturaleza transfronteriza de los servicios en linea de alquiler de alojamien-
tos de corta duracién ofrecidos por plataformas y la fragmentacion de los requisitos
de intercambio de datos hacen que los Estados miembros no puedan alcanzar los
objetivos de la propuesta eficazmente por si solos. La accién a nivel de la UE es,
por tanto, la Unica manera de garantizar el establecimiento de un marco armoniza-
do para la generacion (a través del registro) y el intercambio de datos. Esto también
permitird que las autoridades publicas disefien normas adecuadas y proporcionadas
basadas en datos fiables sobre el alquiler de alojamientos de corta duracién, y que
las plataformas en linea operen y crezcan en el mercado tnico sin tener que respon-
der a gran cantidad de solicitudes divergentes de intercambio de datos.

Proporcionalidad

La propuesta tiene principalmente por objeto racionalizar las solicitudes de datos
en toda la UE para facilitar que las plataformas de alquiler de alojamientos de cor-
ta duracién respondan a ellas. La definicién a nivel de la UE de una base juridica y
un marco para el intercambio de datos entre las plataformas en linea de alquiler de
corta duracion y las autoridades publicas aumentard la seguridad juridica y garan-
tizard la normalizacién e interoperabilidad de los datos intercambiados. Los Esta-
dos miembros no estardn obligados a establecer procedimientos de registro para los
anfitriones, a menos que deseen obtener datos de las plataformas. Cuando se haya
establecido un sistema de registro, las obligaciones de la UE de que las autoridades
expidan nimeros de registro y de que las plataformas en linea permitan a todos los
anfitriones mostrar anuncios con dichos nimeros de registro garantizardn la posibi-
lidad de hacer cumplir facilmente este requisito de los anfitriones. El establecimien-
to de un sistema de registro también facilitard los intercambios de datos basados en
los mencionados nimeros de registro. Por lo tanto, el marco comin de la UE pro-
porcionard a las autoridades nacionales y locales la informacién que necesitan para
hacer cumplir las normas y aplicar respuestas politicas fundamentadas en consonan-
cia con el Derecho de la UE.

La propuesta también es proporcionada en tanto que concede a los Estados
miembros y a las autoridades publicas cierto grado de flexibilidad no solo en lo
que respecta a los sistemas de registro (es decir, si hay que introducirlos o no y
a qué nivel), sino también en lo que respecta a la informacién adicional que cada
Estado miembro y autoridad publica podra solicitar a los anfitriones (siempre que
se respeten los principios de no discriminacién y proporcionalidad establecidos en
el TFUE y en la Directiva de servicios). De este modo se garantiza que se respeten
y tengan en cuenta las necesidades de los Estados miembros y de las autoridades
locales.

Eleccion del instrumento

Es posible limitar la accién de la UE al fomento de 1a accién voluntaria del sector
y a determinadas medidas de acompafiamiento. No obstante, es probable que esta
solucién no sea eficaz, ya que dependeria de la voluntad del propio sector de cam-
biar el statu quo. Los anteriores enfoques flexibles, como la Comunicacién de 2016
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sobre la economia colaborativa y los principios politicos de 2018, no han dado lugar
a mejoras significativas en términos de transparencia en el sector del alquiler de alo-
jamientos de corta duracion’, y varias partes interesadas los han considerado insu-
ficientes. Los llamamientos del Consejo® y del Parlamento® a una mayor seguridad
juridica y transparencia también demostraron esta insuficiencia, asi como el proceso
de consulta y evaluacién de impacto, que puso de manifiesto los limites y la inefica-
cia de las herramientas flexibles, como los acuerdos voluntarios que se han utilizado
hasta la fecha a escala nacional y de la UE. Ademas, las normas del RGPD requieren
una base juridica y garantias para los objetivos de la propuesta de promover el inter-
cambio de datos personales.

Por estas razones, solo un instrumento legislativo puede abordar eficazmente los
problemas detectados. Asimismo, es preferible un Reglamento, ya que es directa-
mente aplicable en los Estados miembros, establece el mismo nivel de obligaciones
para los particulares y permite la aplicacién coherente de las normas en el sector
del alquiler de alojamientos de corta duracion, cuya naturaleza es intrinsecamente
transfronteriza. De este modo también se abordard y evitard la fragmentacién del
mercado unico.

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 adecuacioén de la legislacion
existente

No procede.

Consultas con las partes interesadas

Al elaborar la presente propuesta, la Comisién consultd a gran variedad de par-
tes interesadas, entre ellas autoridades ptiblicas (a nivel nacional, regional y local),
plataformas en linea (y sus organizaciones), anfitriones y otros prestadores de ser-
vicios (como empresas de gestion y hoteles) y asociaciones locales. Las actividades
de la consulta incluyeron una evaluacidn inicial de impacto, una consulta publica
especifica de 12 semanas que obtuvo 5 692 respuestas, talleres con las partes inte-
resadas, dos encuestas especificas a autoridades publicas y plataformas y consultas
especificas con las partes interesadas.

Las autoridades publicas confirmaron que necesitan datos personales y no per-
sonales para la elaboracién de politicas y la garantia del cumplimiento de la legisla-
cion. Destacaron las dificultades actuales para obtener estos datos de los anfitriones y
las plataformas en linea, por diversas razones técnicas y juridicas. Los anfitriones
destacaron la necesidad de aumentar la responsabilidad de las plataformas en linea
para garantizar que solo se muestren anuncios legitimos. Advirtieron de que debia
evitarse la multiplicacion de normas restrictivas para los anfitriones a nivel local.
Los gestores de los inmuebles (principalmente pymes) sugirieron establecer proce-
dimientos de registro sencillos para el alquiler de alojamientos de corta duracion y
apuntaron que deberia haber una base de datos nacional para localizar a los opera-
dores de propiedades alquiladas en régimen de corta duracién. Las plataformas en
linea pidieron que las solicitudes de intercambio de datos fueran proporcionadas y
conformes con el Derecho de la UE, en particular con el RGPD. Las plataformas
mads pequeiias destacaron la necesidad de que la nueva obligacién de intercambiar
datos se basara en las obligaciones existentes (por ejemplo, de conformidad con
la Directiva DCA7 y el Reglamento de Servicios Digitales) y colmara las lagunas
restantes. El sector de la hosteleria (principalmente los hoteles) apoy6 los sistemas

19. Comunicacién de la Comisién «Una Agenda Europea para la economia colaborativa» [COM(2016) 356
final].

20. Conclusiones del Consejo, de 27 de mayo de 2019, sobre la competitividad del sector turistico como motor
del crecimiento sostenible, el empleo y la cohesion social en la UE para el préximo decenio.

21. Resolucién del Parlamento Europeo, de 21 de enero de 2021, sobre el acceso a una vivienda digna y ase-
quible para todos.
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de registro para los anfitriones y un mayor intercambio de datos por parte de las
plataformas en linea. Pidi6 unas condiciones de competencia equitativas entre los
proveedores de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracion y los provee-
dores de servicios de alojamiento tradicionales.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

La Comision y los contratistas externos llevaron a cabo varias encuestas, una
consulta piblica y numerosos estudios. La investigacién econdmica interna, asi como
el apoyo al disefio de politicas y el andlisis de mercado por parte del Centro Comin
de Investigacion, sirvieron de base para la evaluacién de impacto de la presente ini-
ciativa.

Evaluacién de impacto

La presente propuesta estd respaldada por una evaluacién de impacto
[SWD(2022) 350], elaborada de conformidad con las directrices de la Comision
para la mejora de la legislacion. El Comité de Control Reglamentario estudi6 el
informe de evaluacion de impacto, que posteriormente fue revisado para tener en
cuenta las observaciones y sugerencias de mejora del Comité, en particular expli-
cando mejor el problema que suponen las divergencias en las solicitudes de datos,
que crean obstdculos para que las plataformas en linea de alquiler de corta duracién
operen, crezcan y se expandan en el mercado tnico. La necesidad y el valor afiadi-
do de la accion de la UE también quedan mejor explicados ahora al mostrar que las
normas a nivel local, regional o nacional hacen que las plataformas en linea sean
reacias a intercambiar datos, lo que dificulta que las autoridades publicas obtengan
datos fiables sobre el alquiler de alojamientos de corta duracion. Posteriormente, el
informe de evaluacién de impacto revisado recibié un dictamen favorable del Co-
mité.

Ademds del escenario de referencia, que implica un enfoque de mantenimiento
de la politica, se contemplaron y evaluaron tres opciones politicas alternativas. Es-
tas contienen medidas comparables, pero difieren considerablemente en cuanto a la
intensidad de la intervencion.

— La opcién 1 adoptaria la forma de una recomendacion. La propuesta animaria
a las autoridades publicas a establecer sistemas de registro para los anfitriones. Esto
implicaria la recogida de datos para identificar al anfitrién y determinar la unidad y,
a continuacion, la atribucién automdtica de un nimero de registro. También se ani-
maria a las autoridades publicas a exigir a las plataformas en linea que muestren los
ndmeros de registro de cada unidad y que intercambien con las autoridades publicas
los datos de actividad previamente acordados. Esta Recomendacién se basaria en
ejemplos de buenas pricticas y podria complementarse con un cddigo de conducta
para facilitar el intercambio de datos entre las autoridades publicas y las plataformas
en linea, especificando el alcance del intercambio de datos y los medios técnicos.

— La opcidn 2 exigiria que las autoridades puiblicas que deseen obtener datos de las
plataformas en linea con fines de elaboracion de politicas y garantia del cumplimien-
to mantengan, como primer paso, un sistema de registro para los anfitriones y sus
unidades, que tendria que cumplir determinados requisitos. Una vez que los anfitrio-
nes hayan presentado un conjunto predefinido de datos e informacion, las autoridades
publicas tendrian que asignarles un nimero de registro por unidad. Las plataformas
en linea estarian obligadas a exigir a los anfitriones que faciliten este nimero de re-
gistro y que intercambien periédicamente un conjunto predefinido de datos con las
autoridades publicas (por ejemplo, el nimero de reservas previstas y reales, y el ni-
mero de huéspedes que pernoctaron en una unidad por reserva). Los Estados miem-
bros tendrian que establecer una ventanilla tnica digital para permitir la transferencia
de datos y habrian de indicar claramente qué obligaciones se aplican a los anfitriones
y a las plataformas en linea en su territorio.
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— La opcién 3 incluirfa las medidas previstas en la opcién 2, pero ampliaria la
obligacion de registro a todos los anfitriones y unidades de la UE. Todos los Esta-
dos miembros estarian obligados a establecer un sistema de registro a nivel nacional
para todos los anfitriones y sus unidades.

La evaluacién de impacto seiald la opcién 2 como la opcién preferida por los si-
guientes motivos:

— la opcién 1 no garantizaria plenamente que se abordara de manera adecuada
la carga que pesa sobre las plataformas y el acceso a los datos. Dado su caracter vo-
luntario, Unicamente daria lugar a mejoras en algunos dmbitos y entre un nimero
limitado de plataformas en linea y autoridades publicas;

— la opcién 2 cumpliria los objetivos de manera flexible y proporcionada. Au-
mentaria la transparencia en el segmento del alquiler de alojamientos de corta du-
racion, al tiempo que reduciria la carga que pesa sobre las plataformas en linea y
dejaria flexibilidad a las autoridades publicas;

— la opcién 3 cumpliria los objetivos proporcionando un marco eficaz de inter-
cambio de datos en toda la UE; sin embargo, también implicaria costes administra-
tivos elevados para las autoridades publicas y limitaria su libertad de accidn.

En términos de impacto econémico, la opcion 2 aportaria beneficios, pero tam-
bién generaria costes de garantia del cumplimiento para las plataformas en linea, las
autoridades publicas y los anfitriones. Las plataformas en linea se beneficiarian de
la sustitucion de las solicitudes de datos no coordinadas por solicitudes mds racio-
nalizadas y proporcionadas, lo que reduciria los costes a largo plazo. En términos
de costes, las plataformas en linea incurrirfan principalmente en costes administra-
tivos «puntuales» relacionados con la adaptacién de su infraestructura informatica
y la conexién a la ventanilla dnica digital. Las autoridades publicas se beneficia-
rian de una mayor seguridad en la trazabilidad de los datos y de la optimizacién
de los procesos de intercambio de datos; a su vez, esto reduciria los costes de hacer
cumplir las normas sobre alquileres de alojamientos de corta duracién. Las auto-
ridades publicas que implanten el sistema incurririan en los costes puntuales de
adaptacidn al nuevo sistema de registro y a la ventanilla Gnica digital, asi como en
los costes de creacién de la infraestructura informdtica necesaria para recibir los
datos (principalmente costes de alojamiento y mantenimiento). Por término medio,
los anfitriones se beneficiarian de un ahorro de tiempo a la hora de completar los
procedimientos de registro y, a largo plazo, de normas mds proporcionadas en ma-
teria de alquileres de alojamientos de corta duracién. El registro también implicard
costes administrativos.

El impacto social previsto de la opcioén 2 incluye una mayor confianza por parte
de los consumidores y los huéspedes; una reduccién del nimero de anuncios ilega-
les en los lugares donde se ejecute la propuesta; una mejor gestion de los flujos tu-
risticos; y una mayor capacidad de las autoridades publicas para evaluar y mitigar
las externalidades negativas del alquiler de alojamientos de corta duracién. También
proporcionaria a los institutos nacionales de estadistica, Eurostat y los investigado-
res datos agregados sobre el alquiler de alojamientos de corta duracién. También
cabe esperar que la opcién 2 tenga un impacto en los derechos fundamentales, como
se explica a continuacion.

En términos del impacto medioambiental, se espera que la opcién 2 aumente la
capacidad de las autoridades ptblicas para evaluar y mitigar la huella ecoldgica de
la actividad de alquiler de alojamientos de corta duracién, y que ayude a las auto-
ridades publicas a atraer este tipo de alquiler a zonas en las que pueda tener un im-
pacto positivo (por ejemplo, mediante la inversion en la renovacién y ecologizacion
de los edificios). Los impactos medioambientales no pueden cuantificarse, ya que
solo se materializarian cuando las autoridades publicas utilizaran los datos recogi-
dos para disefiar politicas ecoldgicas.
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Adecuacion regulatoria y simplificacién
El programa de adecuacién y eficacia de la reglamentacién de la Comisién Eu-
ropea (REFIT) no es aplicable a la propuesta.

Derechos fundamentales

La propuesta garantizard la salvaguardia del derecho fundamental a la protec-
cién de datos de cardcter personal, consagrado en el articulo 8 de la Carta de los
Derechos Fundamentales de 1a Unién Europea. El tratamiento de datos de caracter
personal con arreglo a la propuesta es necesario y proporcionado para alcanzar los
objetivos descritos anteriormente.

4. Repercusiones presupuestarias
La propuesta no tiene ninguna incidencia en el presupuesto de la UE.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de supervisién, evaluaciéon

e informacién

Tras la adopcidn del presente Reglamento, los Estados miembros contarian con
un periodo de transicién de dos afios para localizar las autoridades locales perti-
nentes, crear sistemas de registro locales o nacionales o adaptar los existentes (co-
nectando los sistemas de registro locales, en su caso) y establecer la infraestructura
informadtica a nivel nacional para racionalizar el intercambio de datos con las plata-
formas en linea (a través de la ventanilla unica digital). La primera evaluacién tendra
lugar como muy pronto cinco afios después de la fecha de aplicacion del Reglamento
(es decir, cinco afios después del periodo de transicion inicial de dos afios).

La Comisidn supervisard la ejecucion, la aplicacién y el cumplimiento del nue-
vo sistema a fin de evaluar su eficacia. La eficacia de las nuevas normas se evaluard
principalmente (pero no de forma exclusiva) sobre la base de un conjunto de indica-
dores clave de rendimiento.

Documentos explicativos (para las directivas)
No procede.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El primer capitulo contiene disposiciones generales. El articulo 1 establece el
objeto de la propuesta de Reglamento (esto es, normas armonizadas para la reco-
gida y el intercambio de datos con las autoridades competentes en relacién con la
prestacion de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién ofrecidos por
anfitriones a través de plataformas en linea). El articulo 2 define el 4mbito de apli-
cacion del Reglamento, las entidades a las que se aplica y las disposiciones del De-
recho nacional y de la UE a las que no afecta. El articulo 3 define los términos clave
utilizados en el Reglamento.

El segundo capitulo se refiere al registro de anfitriones y propiedades. El articu-
lo 4 establece los requisitos de procedimiento que se deben cumplir a este respecto.
Dispone que solo las autoridades que cuenten con sistemas de registro pueden exigir
a las plataformas en linea que notifiquen periédicamente datos de actividad, y que
todos los sistemas de registro deben cumplir los requisitos del Reglamento. El arti-
culo 5 especifica la informacion que deben facilitar los anfitriones para recibir un
ndmero de registro. El articulo 6 establece las obligaciones de las autoridades com-
petentes de verificar la informacion presentada por los anfitriones, solicitar infor-
macion adicional a los anfitriones y suspender la validez del nimero de registro. El
articulo 7 detalla el papel de las plataformas en linea de alquiler de corta duracién
en la organizacion de su interfaz en linea para garantizar la validez de los nimeros
de registro.
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taformas en linea de alquiler de corta duracién informacién especifica sobre las ac-
tividades de los anfitriones en relacion con una o varias unidades ofrecidas para ser-
vicios de alquiler de corta duracién. El articulo 9 introduce la obligacion de que las
plataformas en linea de alquiler de corta duracién transmitan los datos de actividad
a las autoridades competentes a través de la ventanilla tnica digital. Se establecen
obligaciones de informacién mds flexibles para las plataformas pequefias y micro-
plataformas en linea de alquiler de corta duracién. El articulo 10 establece la crea-
cion y las funciones de la ventanilla dnica digital. El articulo 11 establece un grupo
de coordinacién para apoyar la implantacién de las ventanillas tnicas digitales. El
articulo 12 aclara qué autoridades pueden acceder a los datos recogidos e intercam-
biados por las plataformas en linea de alquiler de corta duracion.

El cuarto capitulo establece las normas sobre la informacién, supervision y eje-
cucidn. El articulo 13 impone obligaciones de informacidn a los Estados miembros.
El articulo 14 exige a cada Estado miembro que designe una autoridad que controle
la ejecucion correcta y coherente del presente Reglamento. El articulo 15 exige a los
Estados miembros que garanticen el cumplimiento del presente Reglamento y esta-
blezcan sanciones en caso de incumplimiento.

El quinto y ultimo capitulo establece las disposiciones finales. El articulo 16 crea
un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011. El articulo 17 afiade los
procedimientos administrativos regulados por el Reglamento a los anexos I y II del
Reglamento (UE) 2018/1724 mediante una modificacién de dicho Reglamento. El
articulo 18 detalla el proceso de evaluacién y reexamen del Reglamento. El articu-
lo 19 establece las fechas de entrada en vigor y de aplicacion del Reglamento.

2022/0358 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre la recogida y el intercambio de datos relativos a los servicios de
alquiler de alojamientos de corta duracién y por el que se modifica el
Reglamento (UE) 2018/1724 (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 transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

Visto el dictamen del Supervisor Europeo de Proteccion de Datos?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién ofrecidos por an-
fitriones existen desde hace muchos afios como complemento de otros servicios de
alojamiento, como hoteles, albergues o habitaciones con desayuno. El volumen de
los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién estd aumentando signi-
ficativamente en toda la Unién como consecuencia del crecimiento de la economia
de plataformas. Si bien los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién
crean muchas oportunidades para los huéspedes, los anfitriones y todo el ecosistema
turistico, su rdpido crecimiento también ha suscitado preocupaciones y planteado
retos, en particular para las comunidades locales y las autoridades publicas. Uno de

22. DOCde,p..
23. DO Cde, p..
24. DO Cde,p..
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los principales retos es la falta de informacion fiable sobre los servicios de alquiler
de alojamientos de corta duracion, como la identidad del anfitrion, el lugar donde se
ofrecen dichos servicios y su duracién, lo que dificulta que las autoridades evalden
el impacto de estos servicios y desarrollen y apliquen respuestas politicas adecuadas
y proporcionadas.

(2) Las autoridades publicas de nivel nacional, regional y local estdn adoptando
cada vez mds medidas para obtener informacién de los anfitriones y de las plata-
formas en linea de alquiler de corta duracidon, mediante la imposicién de sistemas
de registro y otros requisitos de transparencia, también a las plataformas en linea
de alquiler de corta duracion. Sin embargo, las obligaciones juridicas relativas a la
generacion y el intercambio de datos difieren considerablemente dentro de los Es-
tados miembros y entre ellos en lo que respecta a su alcance y frecuencia, asi como
en términos de los procedimientos conexos. La gran mayoria de las plataformas en
linea que intermedian en la prestacion de servicios de alquiler de alojamientos de
corta duracién operan de manera transfronteriza y, en efecto, a través del mercado
interior. Como consecuencia de unos requisitos de transparencia divergentes, la rea-
lizacién plena del potencial de los servicios de alquiler de alojamientos de corta du-
racion se ve obstaculizada y el funcionamiento correcto del mercado interior se ve
afectado negativamente. A fin de lograr normas y requisitos mas armonizados y de
garantizar que los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién se prestan
de manera justa, inequivoca y transparente como parte de los esfuerzos por promo-
ver un ecosistema turfstico equilibrado en el mercado interior, debe establecerse un
conjunto de normas uniformes y especificas a nivel de la Unién.

(3) En este sentido, deben establecerse normas armonizadas sobre la generacién
y el intercambio de datos para los servicios de alquiler de alojamientos de corta du-
racion, a fin de mejorar el acceso por parte de las autoridades puiblicas a datos rela-
tivos a la prestacion de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién y la
calidad de esos datos, lo que, a su vez, debe permitir a dichas autoridades disefiar y
ejecutar politicas sobre dichos servicios de manera eficaz y proporcionada.

(4) Deben establecerse normas para armonizar los requisitos de transparencia
en la prestacion de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracion a través
de plataformas en linea en los casos en que los Estados miembros decidan imponer
dichos requisitos de transparencia. Igualmente, deben establecerse normas armoni-
zadas para los sistemas de registro y los requisitos de intercambio de datos relativos
a las plataformas en linea de alquiler de corta duracién en caso de que los Estados
miembros decidan establecer dichos sistemas o requisitos. Para lograr una armo-
nizacién efectiva y garantizar una aplicacién uniforme de las normas, los Estados
miembros no podran legislar sobre el acceso a los datos proporcionados por las pla-
taformas en linea de alquiler de corta duracién al margen del régimen especifico es-
tablecido en el presente Reglamento. Con ello se pretende garantizar que los Estados
miembros no regulen las solicitudes en cuestion sin establecer los sistemas de regis-
tro, las bases de datos y las ventanillas tnicas digitales necesarias, asi como facilitar
un intercambio de datos proporcionado, respetuoso con la privacidad y seguro por
parte de las plataformas en linea de alquiler de corta duracién en el mercado inte-
rior. El presente Reglamento no afecta a la competencia de los Estados miembros
para adoptar y mantener requisitos de acceso al mercado relativos a la prestacion de
servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién por parte de los anfitriones,
incluidos requisitos de salud e higiene, normas minimas de calidad o restricciones
cuantitativas, siempre que dichos requisitos sean necesarios y proporcionados para
proteger objetivos de interés publico, de conformidad con lo dispuesto en el Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea y en la Directiva 2006/123/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo®. La disponibilidad de datos fiables de manera uni-

25. Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los
servicios en el mercado interior (DO L 376 de 27.12.2006, p. 36).
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1 de desembre de 2022 y normativas conformes con el Derecho de la Unién. De hecho, como deja claro la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, los Estados miembros
estan obligados a justificar las posibles restricciones de acceso al mercado para los
anfitriones basandose en datos y pruebas.

(5) El presente Reglamento no tiene por objeto garantizar el cumplimiento de
normas aduaneras ni fiscales, ni tampoco afecta a las competencias de los Estados
miembros en el &mbito de las infracciones penales. Por consiguiente, no afecta a la
competencia de los Estados miembros o de la Unién en esos dmbitos ni a cualquier
instrumento del Derecho nacional o de la Unién adoptado en virtud de dicha compe-
tencia para el acceso a datos en esos dmbitos, su intercambio y su uso. Por lo tanto,
debe excluirse la posible utilizacion futura de datos personales tratados con arreglo
al Reglamento con fines policiales o a efectos fiscales y aduaneros.

(6) El presente Reglamento debe aplicarse a los servicios consistentes en el ar-
rendamiento a corto plazo de alojamientos amueblados, a cambio de una remu-
neracion, ya sea con cardcter profesional o no profesional. Estos servicios pueden
referirse, por ejemplo, al alquiler de una habitacion en la residencia principal mien-
tras el anfitrién esté presente, al alquiler de la residencia principal o secundaria de
un anfitrion durante un nimero limitado de dias al afio, o al alquiler por periodos
breves de una o varias propiedades adquiridas por un anfitrion como inversién, nor-
malmente durante menos de doce meses a lo largo del afio. La oferta de alojamien-
tos amueblados para un uso mds permanente, normalmente durante un afio o mds,
no debe considerarse una forma de alquiler de corta duracién. Los servicios de al-
quiler de alojamientos de corta duracién no se limitan a las unidades arrendadas con
fines turisticos o de ocio, sino que deben incluir estancias cortas para otros fines,
como negocios o estudios.

(7) Las normas establecidas en el presente Reglamento no deben aplicarse a los
hoteles ni otros alojamientos turisticos similares, incluidos los complejos hoteleros,
los apartahoteles, los hostales o los moteles, dado que sus servicios ya estdn cubi-
ertos por las obligaciones de transparencia e informacién existentes, en particular
por el Reglamento (UE) n.° 692/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo®®. Los
alojamientos proporcionados en campings 0 en aparcamientos para caravanas, Como
tiendas de campaifia, caravanas y vehiculos de recreo, tampoco deben estar cubiertos
por estas normas, dado que tales alojamientos suelen encontrarse en zonas especifi-
cas, como campings 0 aparcamientos para caravanas, y no tienen un impacto en las
viviendas residenciales comparable al de los servicios de alquiler de alojamientos
de corta duracion.

(8) Las normas establecidas en el presente Reglamento deben aplicarse a las
plataformas en linea en el sentido del articulo 3, letra i), del Reglamento (UE)
2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo”, que permiten a los huéspedes
celebrar contratos a distancia con anfitriones para la prestacién de servicios de al-
quiler de alojamientos de corta duracién. Por lo tanto, deben excluirse del dmbito
de aplicacion del presente Reglamento las paginas web que conectan a los anfitrio-
nes con los huéspedes sin ninguna otra funcién en la celebracion de transacciones
directas. Las plataformas en linea que intermedian en la prestacién de servicios de
alquiler de alojamientos de corta duracién sin pago (por ejemplo, plataformas en
linea que intermedian en el intercambio de viviendas) no estdn cubiertas por estas
normas, dado que solo se refieren a los servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracién prestados a cambio de una remuneracion.

26. Reglamento (UE) n.° 692/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 2011, relativo a las
estadisticas europeas sobre el turismo y por el que se deroga la Directiva 95/57/CE del Consejo (DO L 192 de
22.7.2011, p. 17).

27. Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de octubre de 2022, relativo a
un mercado tnico de servicios digitales y por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE (Reglamento de Ser-
vicios Digitales) (DO L 277 de 27.10.2022, p. 1).
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1 de desembre de 2022 ger informaci6n sobre los anfitriones y las unidades en relacién con los servicios de
alquiler de alojamientos de corta duracién. El nimero de registro, que es un identifi-
cador dnico de una unidad alquilada, debe poder garantizar que los datos recogidos
e intercambiados por las plataformas se atribuyan adecuadamente a los anfitriones
y unidades. Por consiguiente, corresponde a las autoridades competentes, cuando
deseen recibir datos de los proveedores de plataformas en linea de alquiler de corta
duracion, establecer o mantener procedimientos de registro para los anfitriones y
sus unidades, ya sea a nivel nacional, regional o local.

(10) A fin de garantizar que las autoridades competentes obtengan la informa-
cion y los datos que necesitan, sin imponer cargas desproporcionadas a las platafor-
mas en linea y a los anfitriones, es necesario establecer un enfoque comtin de los
procedimientos de registro en los Estados miembros que se limite a informacién
bdsica que permita la identificacion de la unidad y del anfitrién. A tal fin, los Es-
tados miembros deben garantizar que, tras la presentacion de toda la informacién
y los documentos pertinentes, se asigne a los anfitriones y unidades un nimero de
registro. Los anfitriones deben poder identificarse y autenticarse utilizando medios
de identificacion electrénica proporcionados en el marco de un sistema de identifi-
cacion electrénica notificado de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 910/2014
del Parlamento Europeo y del Consejo?® para completar esos procedimientos de re-
gistro.

(11) Los anfitriones deben facilitar sus propios datos, informacién sobre las uni-
dades que ofrecen para servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién y
cualquier otra informacion necesaria para que las autoridades competentes conoz-
can la identidad del anfitrién y sus datos de contacto, asi como la ubicacion, el tipo
(por ejemplo, casa, apartamento, habitacion) y las caracteristicas de la unidad. Esta
informacion es necesaria para garantizar la trazabilidad de los anfitriones y de las
unidades ofrecidas. En la descripcién de las caracteristicas de la unidad debe indi-
carse si esta se ofrece en su totalidad o en parte y si el anfitrién la utiliza para fines
residenciales como residencia principal o secundaria o con otros fines. Los anfitrio-
nes también deben facilitar informacion sobre la capacidad médxima de la unidad en
cuanto al nimero de huéspedes.

(12) Los Estados miembros deben poder exigir a los anfitriones que presenten in-
formacion y documentacion adicionales que acrediten el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos por la legislacién nacional, como los requisitos de salud e higiene
y de proteccién de los consumidores. En particular, a fin de garantizar la igualdad
de acceso y la inclusion, los Estados miembros pueden exigir a los anfitriones que
faciliten informacién sobre la accesibilidad para las personas con discapacidad de
las unidades ofrecidas para servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién
en relacion con los requisitos de accesibilidad nacionales o locales. No obstante,
todos los requisitos deben ajustarse a los principios de no discriminacién y propor-
cionalidad, es decir, ser adecuados y necesarios para alcanzar un objetivo regla-
mentario legitimo, asi como al Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y
a la Directiva 2006/123/CE. Ademas, los Estados miembros deben poder imponer
requisitos de informacion a los anfitriones que cumplan el Derecho de la Unién en
relacion con cuestiones no cubiertas por el presente Reglamento, como las estancias
no remuneradas, incluso cuando los acuerdos de alojamiento afecten a personas vul-
nerables, como personas refugiadas o beneficiarias de proteccion temporal.

(13) Cuando la informacién y la documentacion facilitadas por los anfitriones
a través del procedimiento de registro sean vdlidas durante un periodo de tiempo
limitado, por ejemplo en el caso de un documento de identidad o un certificado de

28. Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, relativo a la
identificacion electrénica y los servicios de confianza para las transacciones electronicas en el mercado interior
y por el que se deroga la Directiva 1999/93/CE (DO L 257 de 28.8.2014, p. 73).
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seguridad contra incendios o de otro tipo, los anfitriones deben poder actualizar la
informacién o la documentacién. Cuando un anfitrién no presente la informacién y
la documentacion actualizadas, las autoridades competentes deben estar facultadas
para suspender la validez del nimero de registro hasta que se haya presentado tal
informacién o documentacion actualizada. La informacién y la documentacién pre-
sentadas por el anfitrién deben conservarse durante todo el periodo de validez del
ndmero de registro y durante un periodo maximo de un afio después de que el anfi-
trién solicite la eliminacion de una unidad del registro, a fin de que las autoridades
competentes puedan llevar a cabo cualquier control pertinente incluso después de la
eliminacién de la unidad del registro.

(14) La informacién y la documentacion facilitadas por los anfitriones a través
del procedimiento de registro solo deben ser verificadas por las autoridades compe-
tentes tras la expedicion del nimero de registro. Conviene permitir a los anfitriones,
en un plazo razonable, rectificar la informacién y la documentacién presentadas que
una autoridad competente considere incompleta o inexacta. Si el anfitrién no rectifi-
ca la informacién y la documentacion en el plazo indicado, la autoridad competente
debe estar facultada para suspender la validez del nimero de registro. La autoridad
competente debe estar facultada para suspender la validez del nimero de registro
también en los casos en que considere que existen dudas manifiestas y serias en cu-
anto a la autenticidad y validez de la informacion o documentacion facilitada por el
anfitrion. En tales casos, las autoridades competentes deben informar a los anfitrio-
nes de su intencién de suspender la validez del nimero de registro, asi como de las
razones que lo justifican. Los anfitriones deben tener la posibilidad de ser oidos y, en
su caso, rectificar la informacién y la documentacién facilitadas en un plazo razo-
nable. Cuando se haya suspendido la validez del niimero de registro, las autoridades
competentes deben estar facultadas para emitir una orden en la que se solicite a las
plataformas en linea de alquiler de corta duracién que eliminen, sin demora injusti-
ficada, el anuncio relativo a la unidad en cuestion o inhabiliten el acceso a este. Ese
tipo de 6rdenes debe incluir toda la informacién necesaria para identificar el anun-
cio, incluida la direccién URL (localizador uniforme de recursos).

(15) Cuando se aplique un procedimiento de registro, debe exigirse a los anfitrio-
nes que faciliten a las plataformas en linea de alquiler de corta duracién los niimeros
de registro, que los muestren en el anuncio de cada una de las respectivas unida-
des y que faciliten a los huéspedes el nimero de registro de la unidad. Los Estados
miembros deben garantizar que, cuando se aplique un procedimiento de registro, el
Derecho nacional permita a las autoridades competentes ordenar a las plataformas
en linea de alquiler de corta duracién que eliminen los anuncios relativos a unidades
ofrecidas sin niimero de registro u ofrecidas con un niimero de registro no valido.

(16) EI articulo 31 del Reglamento (UE) 2022/2065 establece determinados re-
quisitos de diligencia debida para los prestadores de plataformas en linea que per-
miten a los consumidores celebrar contratos a distancia con comerciantes. Estos
requisitos se aplican a las plataformas en linea de alquiler de corta duracién con
respecto a los servicios de alquiler de este tipo ofrecidos por anfitriones que pue-
dan considerarse comerciantes. Sin embargo, el sector del alquiler de alojamientos
de corta duracién se caracteriza porque los anfitriones suelen ser particulares que
ofrecen servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién ocasionalmente a
otros particulares, y que no cumplen necesariamente los requisitos para ser clasi-
ficados como «comerciantes» con arreglo al Derecho de la Unidn. Por lo tanto, en
consonancia con el concepto y el objetivo de «cumplimiento desde el disefio» con
arreglo al articulo 31 del Reglamento (UE) 2022/2065, y a fin de que las autoridades
competentes puedan verificar si se cumplen las obligaciones de registro aplicables,
procede aplicar condiciones especificas para el cumplimiento desde el disefio en el
contexto de los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracion, incluidos los
ofrecidos por anfitriones que no puedan considerarse comerciantes con arreglo al
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Derecho de la Unién. Las plataformas en linea de alquiler de corta duracién deben
garantizar que no se ofrezcan servicios cuando no se haya facilitado un nimero de
registro, en los casos en que un anfitrién declare que tal nimero de registro es
de aplicacion. Esto no debe equivaler a una obligacién para las plataformas en linea de
alquiler de corta duracién de supervisar en general los servicios ofrecidos por los
anfitriones a través de ellas, ni a una obligacion general de investigacion destinada
a evaluar la exactitud del niimero de registro antes de publicar la oferta de servicios
de alquiler de alojamientos de corta duracion.

(17) Cuando las autoridades competentes deseen recibir de las plataformas en
linea de alquiler de corta duracion informacion sobre las actividades de los anfitrio-
nes, deberfan estar obligadas a establecer o mantener un procedimiento de registro.

(18) Las autoridades competentes que deseen recibir de las plataformas en linea
de alquiler de corta duracién informacién sobre las actividades de los anfitriones y
dispongan de sistemas de registro deben poder obtener datos de actividad de las pla-
taformas en linea de forma periddica. El tipo de datos que pueden obtenerse debe
estar plenamente armonizado e incluir informacién sobre el nimero de noches du-
rante las que se ha alquilado una unidad registrada y el nimero de huéspedes que se
alojaron en la unidad por noche, el nimero de registro y la URL del anuncio de la
unidad, que es necesaria para facilitar la identificacion del anfitrién y de la unidad
ofrecida para los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracion en caso de
que el nimero de registro no figure o sea incorrecto. Solo las plataformas en linea
que hayan facilitado de manera efectiva la celebracion de transacciones directas en-
tre anfitriones y huéspedes estdn cubiertas por la obligacién de facilitar los datos
de actividad, el nimero de registro y la URL del anuncio de la unidad, ya que solo
esas plataformas estdn en condiciones de recoger datos, como el nimero de noches
durante las que se alquila una unidad y el nimero de huéspedes que se alojaron en
la unidad por noche. Los Estados miembros no deben mantener ni introducir me-
didas que obliguen a las plataformas a informar sobre los proveedores de servicios
de alquiler de alojamientos de corta duracion y sus actividades que difieran de las
establecidas en el presente Reglamento, salvo disposicidn en contrario del Derecho
de la Uni6n.

(19) A fin de garantizar que el tratamiento de datos personales sea adecuado,
pertinente y limitado a lo necesario en relacién con sus fines, no debe exigirse a
las plataformas en linea de alquiler de corta duracién que comuniquen informacién
adicional sobre la identidad de los anfitriones y sobre las unidades, dado que esta
informacion ya ha sido recogida por las autoridades competentes a través de los pro-
cedimientos de registro aplicables a los anfitriones.

(20) No debe esperarse que las plataformas en linea de alquiler de corta du-
racién que sean pequefias empresas o microempresas en el sentido de la Reco-
mendacién 2003/361/CE de la Comisién® utilicen medios de comunicacién de
maquina a maquina para intercambiar datos, siempre que no hayan alcanzado, en
el trimestre anterior, una media mensual minima de 2.500 anfitriones activos en la
Unidén. Permitir que estas plataformas en linea de alquiler de corta duracion utili-
cen medios manuales para intercambiar datos con la ventanilla unica digital redu-
ce la carga que supone el cumplimiento para ellas y tiene en cuenta sus recursos
financieros o técnicos, garantizando al mismo tiempo que las autoridades compe-
tentes obtengan los datos pertinentes. Cabe suponer que las plataformas en linea
de alquiler de corta duracién que sean pequefias empresas 0 microempresas en el
sentido de la Recomendacién 2003/361/CE y que alcancen o superen este umbral
ya deben contar con sistemas que permitan cumplir los requisitos de transmisién
de médquina a mdquina.

29. Recomendacién de la Comisién, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicién de microempresas, pequefias y
medianas empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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1 de desembre de 2022 a cumplir las obligaciones de informacién con respecto a los servicios de alquiler
de alojamientos de corta duracion en los que intermedien para unidades situadas en
una zona donde se haya establecido un procedimiento de registro, y siempre que el
Estado miembro haya establecido la ventanilla tnica digital. La recogida y el inter-
cambio de esta informacidn son necesarios para que las autoridades competentes
puedan supervisar el cumplimiento de los procedimientos de registro aplicables a
los anfitriones y para que los Estados miembros puedan desarrollar y hacer cumplir
politicas adecuadas y proporcionadas en el dmbito de los servicios de alquiler de
alojamientos de corta duracion.

(22) Para evitar que las plataformas en linea de alquiler de corta duracién se en-
frenten a requisitos técnicos divergentes y a una variedad de puntos de acceso para
el intercambio de datos dentro de un Estado miembro, debe crearse una ventanilla
unica digital nacional como pasarela para la transmision electrénica de datos entre
las plataformas en linea de alquiler de corta duracion y las autoridades competen-
tes, lo que garantiza unos procesos de intercambio de datos oportunos, fiables y
eficientes.

(23) Las ventanillas tnicas digitales deben facilitar la capacidad de las platafor-
mas en linea de alquiler de corta duracién para comprobar aleatoriamente la vali-
dez de un niimero de registro o la exactitud de las declaraciones propias, con el fin
de reducir errores e incoherencias en la transmision de datos y aliviar la carga que
supone el cumplimiento de la normativa. La ventanilla tnica digital, sin exigir el
almacenamiento real del nimero de registro, debe permitir la realizacién de com-
probaciones aleatorias, bien automaticamente mediante una interfaz de programa-
cién de aplicaciones que permita verificar un nimero de registro con respecto a las
entradas dadas en el registro de los procedimientos individuales para registrarse en
un Estado miembro conectado a la ventanilla tnica digital, bien manualmente, por
ejemplo, introduciendo un nimero de registro en una interfaz en linea y recibiendo
confirmacion de su validez. Las plataformas en linea de alquiler de corta duracién
deben tener libertad para realizar controles adicionales a través de la ventanilla tni-
ca digital. Los Estados miembros deben seguir haciendo cumplir las obligaciones de
registro utilizando las herramientas de que ya disponen.

(24) A fin de garantizar unas condiciones uniformes para la aplicacion de las
soluciones técnicas de apoyo al intercambio de datos y promover la interoperabili-
dad de las ventanillas unicas digitales nacionales, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion para establecer, cuando sea necesario, las normas y los
requisitos de interoperabilidad aplicables. Dichas competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo™.

(25) Debe garantizarse la armonizacién entre los distintos registros de un Esta-
do miembro, asi como su interoperabilidad con la ventanilla tnica digital, a fin de
eliminar los obstdculos semdnticos y técnicos al intercambio de datos y de garan-
tizar unos procedimientos administrativos mds eficaces y eficientes. Las entidades
encargadas de crear las ventanillas dnicas digitales a nivel nacional y la Comisién
deben facilitar la implantacién a nivel nacional y la cooperacién entre los Estados
miembros.

(26) Es necesario un marco proporcionado, limitado y predecible a nivel de la
Unidn para el intercambio transparente de datos de actividad y nimeros de registro,
de conformidad con los requisitos del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento

30. 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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1 de desembre de 2022 de las autoridades competentes a nivel nacional, regional y local que hayan esta-
blecido o mantengan un procedimiento de registro para solicitar datos de activi-
dad relativos a unidades situadas en su territorio. Estos datos solo deben tratarse a
efectos de supervisar el cumplimiento de los procedimientos de registro o imple-
mentar las normas relativas al acceso a los servicios de alquiler de alojamientos de
corta duracion y a su prestacion. En este dltimo caso, el tratamiento de datos solo
debe permitirse si las normas en cuestién son no discriminatorias, proporcionadas
y conformes con el Derecho de la Unidn, incluidas las normas sobre libre circula-
cion de servicios, libertad de establecimiento y las normas de la Directiva 2006/123.
A efectos del cumplimiento del Derecho de la Unién en materia de proteccion de
datos, toda norma relativa al acceso a servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracién y a su prestacion debe establecer la finalidad del tratamiento de los datos
de conformidad con los requisitos del Reglamento (CE) 2016/679. Los datos de ac-
tividad, excluidos los datos personales, también son esenciales para las autoridades
que estan desarrollando normas como parte de los esfuerzos por promover un eco-
sistema turistico equilibrado, incluidas normas eficaces y proporcionadas para el
acceso a los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién y su prestacion.
Un periodo maximo de conservacion de un afio permitiria a las autoridades compe-
tentes garantizar el cuamplimiento de las normas y reglamentos aplicables a los anfi-
triones o a las unidades alquiladas y a la elaboracién de politicas.

(27) Los conjuntos de datos agregados basados en los datos de actividad disponi-
bles también serian importantes para la compilacion de estadisticas oficiales. Estos
datos, junto con informacién sobre el niimero total de unidades y sobre el nimero
maximo de huéspedes que se pueden alojar en la unidad en cada subdivisién geo-
gréfica, deben transmitirse mensualmente a los institutos nacionales de estadistica
y a Eurostat a efectos de la elaboracién de estadisticas con arreglo a los requisitos
aplicables a otros proveedores de servicios en el sector del alojamiento, tal como se
establece en el Reglamento (CE) n.° 692/2011, relativo a las estadisticas europeas
sobre el turismo. Los Estados miembros deben designar a la entidad nacional res-
ponsable de agregar los datos y transmitirlos. Las autoridades competentes también
deben poder intercambiar datos de actividad, sin datos que puedan permitir la iden-
tificacién de unidades o anfitriones individuales, como niimeros de registro y URL,
con entidades y personas cuando esto sea necesario para llevar a cabo investigacio-
nes cientificas o actividades analiticas, asi como para producir nuevos modelos de
negocio y servicios. En las mismas condiciones, los datos de actividad podrian faci-
litarse a través de espacios de datos sectoriales, cuando estos se hayan establecido.

(28) Los Estados miembros deben facilitar la informacion necesaria para que las
autoridades publicas, las plataformas en linea de alquiler de corta duracién, los anfi-
triones y la poblacion comprendan la legislacion, los procedimientos y los requisitos
relativos a la prestacion de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién en
su territorio. Entre ellos se incluyen los procedimientos de registro, asi como cual-
quier requisito relativo al acceso a los servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracién y a su prestacion.

(29) A fin de facilitar la ejecucion del presente Reglamento, cada Estado miem-
bro debe designar una autoridad que supervise su ejecucion e informe a la Comision
cada dos afios.

(30) Los Estados miembros deben velar de forma efectiva por el cumplimiento
del presente Reglamento. Las autoridades encargadas de hacer cumplir el Reglamen-
to (UE) 2022/2065 deben garantizar que se observan las obligaciones establecidas
en el presente Reglamento para los prestadores de plataformas en linea de alqui-

31. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO
L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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ler de corta duracién en relacién con el disefio de la interfaz de las plataformas en
linea de alquiler de corta duracién con respecto al nimero de registro de cualquier
anfitrion, tal como se define en el presente Reglamento, de conformidad con las fa-
cultades y los procedimientos establecidos en el capitulo IV del Reglamento (UE)
2022/2065. Por consiguiente, de conformidad con el Reglamento (UE) 2022/2065,
el coordinador de servicios digitales competente o la Comisién deben estar faculta-
dos para hacer cumplir la obligacién de cumplimiento desde el disefio establecida
en el articulo 7, apartado 1, del presente Reglamento, de conformidad con el reparto
de competencias establecido en el capitulo IV del Reglamento (UE) 2022/2065. Por
consiguiente, la Comision debe estar facultada para adoptar medidas directas para
garantizar el cumplimiento tnicamente con respecto a las plataformas en linea de
muy gran tamafio designadas de conformidad con el Reglamento (UE) 2022/2065.

(31) Los Estados miembros deben garantizar el cumplimiento efectivo del pre-
sente Reglamento en lo que respecta a sus disposiciones relativas a los resultados de
las comprobaciones aleatorias, la obligacion de incluir una referencia a la informa-
cién que deben facilitar los Estados miembros sobre las normas que rigen la pres-
tacion de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién y las obligaciones
de intercambio de datos de las plataformas de alquiler de alojamientos de corta
duracion. Debido a la naturaleza especifica de estas obligaciones, corresponde ve-
lar por su cumplimiento a las autoridades designadas por el Estado miembro de la
ventanilla Unica digital donde esté situada la unidad pertinente. Los Estados miem-
bros también deben establecer normas que fijen sanciones por la infraccion de estas
disposiciones del presente Reglamento que se apliquen a las plataformas en linea de
alquiler de corta duracidn, y deben garantizar que dichas sanciones se implementen
y notifiquen de conformidad con la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo*>. Estas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.
Ademds, deben garantizar de forma efectiva el cumplimento del presente Regla-
mento, en particular en lo que se refiere a las obligaciones de intercambio de datos.

(32) A fin de que los ciudadanos y las empresas puedan disfrutar directamente de
los beneficios del mercado interior sin incurrir en una carga administrativa adicional
innecesaria, el Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo*, por el que se cred la pasarela digital tinica, establece normas generales para el
suministro en linea de informacidn, los procedimientos y los servicios de asistencia
pertinentes para el funcionamiento del mercado interior. Los requisitos y procedi-
mientos de informacién cubiertos por el presente Reglamento deben cumplir los re-
quisitos del Reglamento (UE) 2018/1724. En particular, los procedimientos relativos
al registro de los anfitriones y a la expedicién del nimero de registro a que se refiere
el articulo 4 del presente Reglamento deben incluirse en el anexo II del Reglamento
(UE) 2018/1724, a fin de garantizar que cualquier anfitrién pueda beneficiarse de
procedimientos integramente en linea. Procede, por tanto, modificar el Reglamento
(UE) 2018/1724 en consecuencia.

(33) Ademas, de conformidad con el principio de «solo una vez», los anfitriones
con unidades en uno o mds Estados miembros deben poder reutilizar los datos y las
pruebas que ya hayan presentado a efectos de un primer registro, lo que reduciria la
carga que supone el cumplimiento de la normativa para los anfitriones. Esta funcién
podria proporcionarse utilizando la infraestructura del sistema técnico basado en el

32. Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determina-
dos aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacién, en particular el comercio electrénico
en el mercado interior (Directiva sobre el comercio electrénico) (DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).

33. Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de octubre de 2018, relativo a la
creacion de una pasarela digital inica de acceso a informacion, procedimientos y servicios de asistencia y reso-
lucién de problemas y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1024/2012 (DO L 295 de 21.11.2018, p. 1).
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1 de desembre de 2022 (UE) 2022/1463 de la Comision*.

(34) La Comision debe evaluar periddicamente el presente Reglamento y super-
visar sus efectos en la prestacion de servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracién ofrecidos a través de plataformas en linea de alquiler de corta duracién en
la Unién. Dicha evaluacion debe incluir todo efecto sobre los proveedores de plata-
formas en linea de alquiler de corta duracién y todo efecto de la mayor disponibi-
lidad de datos sobre el contenido y la proporcionalidad de las normas nacionales,
regionales y locales relativas a la prestacion de servicios de alquiler de alojamientos
de corta duracién. A fin de obtener una visién amplia de la evolucion del sector, la
evaluacion debe tener en cuenta las experiencias de los Estados miembros y los in-
teresados pertinentes.

(35) Para que los Estados miembros dispongan de tiempo suficiente para estable-
cer procedimientos de registro, adaptar los procedimientos de registro existentes a
las disposiciones del presente Reglamento y establecer ventanillas dnicas digitales,
y para que las plataformas y los anfitriones puedan adaptarse a los nuevos requisi-
tos, debe aplazarse la aplicacion del presente Reglamento.

(36) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, contribuir al cor-
recto funcionamiento del mercado interior en relacién con la prestacion de servicios
por parte de las plataformas en linea de alquiler de corta duracién, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, pue-
den lograrse mejor a nivel de la Unidn, esta puede adoptar el presente Reglamento,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tra-
tado 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 dichos objetivos.

(37) El derecho fundamental a la proteccion de los datos de cardcter personal
estd garantizado, en particular, por el Reglamento (UE) 2016/679. Dicho Reglamen-
to sienta las bases para las normas y los requisitos del tratamiento de los datos de
cardcter personal, en particular cuando los conjuntos de datos incluyan una combi-
nacién de datos personales y no personales y dichos datos estén inextricablemente
vinculados. Todo tratamiento de datos personales con arreglo al presente Reglamen-
to debe ajustarse a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679. Por lo tanto, las
autoridades de supervision de la proteccidn de datos son responsables de la super-
vision del tratamiento de datos personales efectuado en el contexto del presente Re-
glamento.

(38) El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, a quien se consulté de con-
formidad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parla-
mento Europeo y del Consejo®, emiti6 un dictamen el [XX de XX de 2022]*.

Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

El presente Reglamento establece normas para la recogida de datos por parte de
las autoridades competentes y los proveedores de plataformas en linea de alquiler
de corta duracién y para el intercambio de datos de las plataformas en linea de al-

34. Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1463 de la Comisién, de 5 de agosto de 2022, por el que se establecen
las especificaciones operativas y técnicas del sistema técnico para el intercambio automatizado transfronterizo
de pruebas y la aplicacién del principio de «solo una vez», de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1724
del Parlamento Europeo y del Consejo C/2022/5628 (DO L 231 de 6.9.2022, 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,
organos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (Texto pertinente a efectos del EEE) (DO L 295 de 21.11.2018,
p. 39).

36. [OP: Nota a pie de pdgina una vez esté disponible].

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 23



BOPC 446
1 de desembre de 2022

quiler de corta duracién a las autoridades competentes relativos a la prestacion de
servicios de alquiler de alojamientos de corta duracion ofrecidos por los anfitriones
a través de esas plataformas en linea de alquiler de corta duracién.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento se aplica a los prestadores de plataformas en linea
de alquiler de corta duracién que ofrecen sus servicios a los anfitriones que prestan
servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién en la Unién, independiente-
mente de su lugar de establecimiento.

2. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de:

a) las normas nacionales, regionales o locales que regulan el acceso a los ser-
vicios de alquiler de alojamientos de corta duracién por parte de los anfitriones, o
su prestacion, a menos que en el presente Reglamento se disponga expresamente lo
contrario;

b) las normas nacionales, regionales o locales que regulan la ordenacién del sue-
lo, el urbanismo y la ordenacién rural y las normas de construccion;

¢) la legislacion de la Unién o nacional que regula la prevencion, la investigacion,
la deteccidn o el enjuiciamiento de infracciones penales o la ejecucion de sanciones
penales;

d) la legislacién de la Unidén o nacional que regula la administracion, la recau-
dacién y el cobro de pagos y deudas en concepto de impuestos, derechos de aduana
y otros derechos.

3. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las normas establecidas en
otros actos juridicos de la Unién que regulan otros aspectos de la prestacion de ser-
vicios por parte de plataformas en linea de alquiler de corta duracion y la prestacién
de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracidn, en particular:

a) el Reglamento (UE) 2019/1150 del Parlamento Europeo y del Consejo”;

b) el Reglamento (UE) 2022/2065;

¢) el Reglamento (UE) 2022/1925 del Parlamento Europeo y del Consejo’;

d) la Directiva 2000/31/CE;

e) la Directiva 2006/123/CE,;

f) la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo®;

g) la Directiva (UE) 2010/24/UE del Consejo*’; y

h) la Directiva (UE) 2011/16/UE del Consejo™.

Articulo 3. Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «unidad»: alojamiento amueblado situado en la Unién que es objeto de la pres-
tacion de un servicio de alquiler de alojamientos de corta duracién. No incluye lo
siguiente:

a) hoteles y alojamientos similares, incluidos los complejos hoteleros, los apar-
tahoteles, los hostales y los moteles, tal como se describe en el grupo 55.1 de la

37. Reglamento (UE) 2019/1150 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre el fo-
mento de la equidad y la transparencia para los usuarios profesionales de servicios de intermediacion en linea
(DO L 186 de 11.7.2019, p. 57).

38. Reglamento (UE) 2022/1925 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de septiembre de 2022, sobre
mercados disputables y equitativos en el sector digital y por el que se modifican las Directivas (UE) 2019/1937
y (UE) 2020/1828 (DO L 265 de 12.10.2022, p. 1).

39. Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se
establece un procedimiento de informacién en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los
servicios de la sociedad de la informacién (DO L 241 de 17.9.2015, p. 1).

40. Directiva 2010/24/UE del Consejo, de 16 de marzo de 2010, sobre la asistencia mutua en materia de cobro
de los créditos correspondientes a determinados impuestos, derechos y otras medidas (DO L 84 de 31.3.2010,
p-D.

41. Directiva 2011/16/UE del Consejo, de 15 de febrero de 2011, relativa a la cooperacion administrativa en el
ambito de la fiscalidad y por la que se deroga la Directiva 77/799/CEE (DO L 64 de 11.3.2011, p. 1).
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BOPC 446 NACE Rev. 2 («hoteles y alojamientos similares») del anexo I del Reglamento (CE)
1 de desembre de 2022 n.° 1893/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo**;

b) la oferta de alojamientos en campings y en aparcamientos para caravanas, tal
como se describe en el grupo 55.3 de la NACE Rev. 2 del anexo I del Reglamento
(CE) n.° 1893/2006.

2) «anfitrién»: persona fisica o juridica que presta, o tiene la intencién de prestar,
un servicio de alquiler de alojamientos de corta duracién a cambio de una remune-
racion a través de una plataforma en linea de alquiler de corta duracién, ya sea con
cardcter profesional o no profesional;

3) «anfitriones activos»: anfitriones que tienen al menos una unidad anunciada
durante un periodo de un mes en una plataforma en linea de alquiler de corta du-
racion;

4) «huésped»: persona fisica alojada en una unidad;

5) «servicio de alquiler de alojamientos de corta duracidén»: arrendamiento por
un periodo breve de una unidad, a cambio de una remuneracidn, ya sea con caric-
ter profesional o no profesional, tal como se define con mas detalle en la legislacién
nacional;

6) «plataforma en linea de alquiler de corta duracién»: plataforma en linea en
el sentido del articulo 3, letra i), del Reglamento (UE) 2022/2065 que permite a los
huéspedes celebrar contratos a distancia con anfitriones para la prestacion de servi-
cios de alquiler de alojamientos de corta duracidn;

7) «ndmero de registro»: identificador tnico expedido por el Estado miembro
competente que permite la identificacion de una unidad en dicho Estado miembro;

8) «procedimiento de registro»: todo procedimiento mediante el cual los anfi-
triones deben facilitar informacién y documentacién especificas a las autoridades
competentes antes de poder empezar a ofrecer servicios de alquiler de alojamientos
de corta duracion;

9) «anuncio»: referencia a una unidad ofrecida para servicios de alquiler de alo-
jamientos de corta duracién y publicada en el sitio web de una plataforma en linea
de alquiler de corta duracidn;

10) «autoridad competente»: autoridad nacional, regional o local de un Esta-
do miembro que es competente para gestionar y hacer cumplir los procedimientos
de registro y/o para recoger datos sobre los servicios de alquiler de alojamientos de
corta duracion;

11) «datos de actividad»: el nimero de noches por las que se alquila una unidad
y el nimero de huéspedes que se alojaron en la unidad por noche;

12) «plataforma pequefia o microplataforma en linea de alquiler de corta dura-
cién»: plataforma en linea de alquiler de corta duracion que se considera una peque-
fla empresa o una microempresa en el sentido de la Recomendacién 2003/361/CE.

Capitulo Il. Registro

Articulo 4. Procedimientos de registro

1. Todo procedimiento de registro establecido por un Estado miembro, ya sea a
nivel nacional, regional o local, para las unidades situadas en su territorio debera
cumplir las disposiciones del presente capitulo.

2. Los Estados miembros velardn por que:

a) los procedimientos de registro se basen en las declaraciones de los anfitriones;

b) los procedimientos de registro permitan la expedicion automdtica e inme-
diata de un nimero de registro para una unidad especifica tras la presentacion por

42. Reglamento (CE) n.° 1893/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, por
el que se establece la nomenclatura estadistica de actividades econémicas NACE Revisién 2 y por el que se
modifica el Reglamento (CEE) n.° 3037/90 del Consejo y determinados Reglamentos de la CE sobre aspectos
estadisticos especificos (DO L 393 de 30.12.2006, p. 1).
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parte del anfitrién de la informacién a que se refiere el articulo 5, apartado 1, y, en
su caso, de cualquier documentacion justificativa exigida con arreglo al articulo 5,
apartado 2;

¢) una unidad no esté sujeta a mds de un procedimiento de registro;

d) se disponga de medios técnicos que permitan a los anfitriones actualizar la
informacién y la documentacion;

e) se disponga de medios técnicos para evaluar la validez de los niimeros de re-
gistro;

f) se disponga de medios técnicos que permitan a un anfitrién eliminar una uni-
dad del registro contemplado en el apartado 3;

g) al ofrecer sus servicios de alquiler de alojamientos de corta duracion a través
de una plataforma en linea de alquiler de corta duracion, los anfitriones tengan la
obligacién de declarar si la unidad ofrecida esta situada en una zona en la que se ha
establecido o se aplica un procedimiento de registro y, en caso afirmativo, propor-
cionen el nimero de registro.

3. Los Estados miembros velardn por que los anfitriones puedan solicitar que la
informacién o la documentacion facilitada con arreglo al articulo 5, apartados 1 y
2, pueda reutilizarse a efectos de registros posteriores.

4. Los Estados miembros velardn por que los nimeros de registro se incluyan en
un registro. La autoridad competente que expida el nimero de registro serd respon-
sable del establecimiento y mantenimiento del registro.

Articulo 5. Informacion que han de presentar los anfitriones

1. Cuando un anfitrién se registre con arreglo a un procedimiento de registro
contemplado en el articulo 4, presentard una declaracion en la que figure la infor-
macion siguiente:

a) para cada unidad:

1) la direccidn de la unidad;

2) el tipo de unidad;

3) si la unidad se ofrece como una parte o la totalidad de la residencia principal
o secundaria del anfitridn, o si tiene otros fines;

4) el nimero maximo de huéspedes que se pueden alojar en la unidad;

b) cuando el anfitrién es una persona fisica:

1) el nombre;

2) un nimero de identificacién nacional o, si no existe, otra informacién que per-
mita identificar a la persona;

3) la direccion;

4) un teléfono de contacto;

5) la direccién de correo electrénico que la autoridad competente puede utilizar
para comunicarse por escrito;

¢) cuando el anfitrién es una persona juridica:

1) el nombre;

2) el niimero nacional de registro de la empresa;

3) el nombre de todos sus representantes legales;

4) el domicilio social;

5) el teléfono de contacto de un representante de dicha persona juridica;

6) una direccién de correo electrénico que la autoridad competente puede utili-
zar para comunicarse por escrito.

2. Los Estados miembros podran exigir que la informacion presentada con arre-
glo al apartado 1 vaya acompafiada de la documentacion justificativa adecuada.

3. Cuando un Estado miembro exija a los anfitriones que presenten informacion
y documentacién adicionales, la presentacion de dicha informacién y documenta-
cion se entendera sin perjuicio de la expedicion del nimero de registro de conformi-
dad con el articulo 4, apartado 2, letra b).
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4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, cuando se produzca un cambio
significativo en la situacién justificado por la informacién y la documentacién faci-
litadas con arreglo a los apartados 1y 2, los anfitriones actualizardn la informacién
y la documentacion a través de la funcidon contemplada en el articulo 4, apartado 2,
letra d).

5. Los Estados miembros velardn por que la informacién o la documentacion
presentada con arreglo al procedimiento de registro a que se refiere el articulo 4 se
conserve de manera segura y confidencial, solo durante el periodo necesario para la
identificacioén de la unidad y durante un maximo de un afio después de que el anfi-
trién haya indicado, a través de la funcién contemplada en el articulo 4, apartado 2,
letra f), que la unidad debe eliminarse del registro. Los Estados miembros velardn
por que la informacién y la documentacién facilitadas por el anfitrion con arreglo
a los apartados 1 y 2 se traten Unicamente a efectos de expedir el nimero de regis-
tro y de garantizar el cumplimiento de las normas aplicables del Estado miembro
relativas al acceso a los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién y a
su prestacion.

6. Los anfitriones serdn responsables de la exactitud de la informacién que fa-
ciliten a las autoridades competentes de conformidad con el presente articulo, asi
como de la informacién que faciliten a las plataformas en linea de alquiler de corta
duracién con arreglo al articulo 7 del presente Reglamento.

Articulo 6. Verificacion por parte de las autoridades competentes

1. En cualquier momento tras la expedicién de un nimero de registro, las au-
toridades competentes podran verificar la declaracién y cualquier documentacién
justificativa presentada por un anfitrién con arreglo al articulo 5, apartados 1y 2.

2. Cuando una autoridad competente, previa verificacion realizada con arreglo al
apartado 1, considere que la informacién o la documentacion presentada con arreglo
al articulo 5, apartados 1 y 2, es incompleta o incorrecta, estard facultada para pedir al
anfitrion que rectifique la informacion y la documentacion facilitadas a través de la
funcién contemplada en el articulo 4, apartado 2, letra d), en un plazo que debera
especificar la propia autoridad competente.

3. Cuando un anfitrién no rectifique la informacion solicitada con arreglo al
apartado 2, la autoridad competente estara facultada para suspender la validez de
los nimeros de registro afectados y para emitir una orden en la que se solicite a las
plataformas en linea de alquiler de corta duracién que, sin demora injustificada,
eliminen los anuncios relativos a la unidad o unidades en cuestién o inhabiliten el
acceso a ellos.

4. Cuando una autoridad competente, previa verificacioén realizada con arreglo al
apartado 1, constate que existen dudas manifiestas y serias en cuanto a la autentici-
dad y validez de la informacion o la documentacién presentada con arreglo al arti-
culo 5, apartados 1y 2, estara facultada para suspender la validez de los niimeros de
registro afectados y para emitir una orden en la que se solicite a las plataformas en
linea de alquiler de corta duracién que, sin demora injustificada, eliminen los anun-
cios relativos a la unidad o unidades en cuestion o inhabiliten el acceso a ellos.

5. Cuando una autoridad competente tenga la intencion de suspender la validez
de uno o varios nimeros de registro con arreglo a los apartados 3 o 4, lo notificard
por escrito al anfitrién indicando los motivos de dicha intencion. Se dard al anfitrion
la oportunidad de ser oido y, en su caso, de rectificar la informacién o documen-
tacion en cuestién en un plazo razonable, que debera especificar la autoridad com-
petente. Cuando, tras haber oido al anfitrién, la autoridad competente confirme su
intencion de suspender la validez de uno o varios nimeros de registro, notificard por
escrito al anfitridn dicha decision y la acompafiard de una copia de la orden a que se
refieren los apartados 3 o 4.
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6. Las d6rdenes emitidas con arreglo a los apartados 3, 4 y 10 contendran, como
minimo, la siguiente informacién:

a) una exposiciéon de motivos;

b) informacion clara que permita al prestador de la plataforma en linea de alqui-
ler de corta duracién identificar y localizar el anuncio o los anuncios de que se trate,
como una o varias direcciones URL (localizador uniforme de recursos) exactas, y
la identidad de la autoridad competente;

¢) la identificacion del anfitrién y de la unidad ofrecida para los servicios de al-
quiler de alojamientos de corta duracion.

7. La validez de un niimero de registro permanecerd suspendida hasta que el
anfitrién haya rectificado la informacion y la documentacion pertinentes ante las au-
toridades competentes. Las autoridades competentes restableceran el niimero de re-
gistro una vez que hayan recibido, a través de la funcién contemplada en el articulo 4,
apartado 2, letra d), la informacién y la documentacion facilitadas por el anfitrién y
verificado que son exactas, completas y correctas.

8. La autoridad competente informard a los anfitriones de los mecanismos de
recurso disponibles en relacion con las medidas adoptadas con arreglo a los apar-
tados2aSy7.

9. Cuando un Estado miembro exija a los anfitriones que presenten informacién
y documentacion adicionales con arreglo al articulo 5, apartado 3, podrd aplicar las
disposiciones del presente articulo a dicha informacién o documentacién, siempre
que el requisito en cuestion sea no discriminatorio, proporcionado y conforme con
el Derecho de la Unidn.

10. Cuando se aplique un procedimiento de registro, los Estados miembros ve-
lardn por que el Derecho nacional permita a las autoridades competentes ordenar a
los prestadores de plataformas en linea de alquiler de corta duracién que eliminen
los anuncios relativos a unidades ofrecidas sin niimero de registro u ofrecidas con
un nimero de registro no valido.

Articulo 7. Cumplimiento desde el disefio

1. Las plataformas en linea de alquiler de corta duracién:

a) disefiardn y organizardn su interfaz en linea de manera que se exija a los an-
fitriones que declaren por si mismos si la unidad ofrecida para los servicios de al-
quiler de alojamientos de corta duracion estd situada en una zona en la que se ha
establecido o se aplica un procedimiento de registro;

b) cuando el anfitriéon declare que la unidad ofrecida para los servicios de al-
quiler de alojamientos de corta duracién estd situada en una zona en la que se ha
establecido o se aplica un procedimiento de registro, disefiardn y organizaridn su
interfaz en linea de manera que los anfitriones permitan a los usuarios identificar
la unidad mediante un nimero de registro, y de manera que puedan garantizar que
los anfitriones hayan facilitado un nimero de registro antes de permitir la oferta de
servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién con respecto a esa unidad;

¢) hardn esfuerzos razonables para comprobar aleatoriamente la declaracion de
los anfitriones sobre la existencia o no de un procedimiento de registro, teniendo en
cuenta la lista facilitada con arreglo al articulo 13, apartado 1, letra a), y, cuando
exista dicho procedimiento, para comprobar la validez del nimero de registro faci-
litado por el anfitrién, entre otras cosas mediante el uso de las funciones ofrecidas
por las ventanillas tnicas digitales a que se refiere el articulo 10, apartado 2, letra b),
tras permitir que el anfitrién ofrezca servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracion.

2. Las plataformas en linea de alquiler de corta duracién informaran sin demora a
las autoridades competentes y a los anfitriones de los resultados de las comprobacio-
nes aleatorias a que se refiere el apartado 1, letra ¢), en relacion con las declaraciones
incorrectas de los anfitriones o los nimeros de registro no validos.
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referencia a la informacion que los Estados miembros deben facilitar con arreglo al
articulo 17, apartado 1.

Capitulo Ill. Comunicacién de datos

Articulo 8. Procedimientos de registro para la comunicaciéon de datos

Los Estados miembros velardn por que se establezca o mantenga un procedi-
miento de registro para las unidades situadas en una zona incluida en la lista a que
se refiere el articulo 13, apartado 1, letra b).

Articulo 9. Obligacion de las plataformas en linea de alquiler de corta

duracién de transmitir datos de actividad y nimeros de registro

1. Cuando un anuncio corresponda a una unidad situada en una zona incluida en
la lista a que se refiere el articulo 13, apartado 1, letra b), los proveedores de plata-
formas en linea de alquiler de corta duracién recogeran y transmitirin mensualmen-
te los datos de actividad por unidad, junto con el nimero de registro correspondiente
facilitado por el anfitrién y la URL del anuncio, a la ventanilla tnica digital del Es-
tado miembro donde esté situada la unidad. La transmisién se efectuard por medios
de comunicacién de maquina a maquina.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las plataformas pequeiias o micro-
plataformas en linea de alquiler de corta duracion que no hayan alcanzado una me-
dia mensual de 2.500 o mds anfitriones activos en el trimestre anterior transmitirdn
los datos de actividad por unidad, junto con el nimero de registro correspondiente y
la URL del anuncio, al final del trimestre, por medios de comunicacién de maquina
a mdquina o manualmente, a la ventanilla tnica digital del Estado miembro donde
esté situada la unidad.

Articulo 10. Establecimiento y funciones de las ventanillas Unicas

digitales

1. Cuando un Estado miembro haya establecido uno o varios procedimientos de
registro con arreglo al articulo 8, dicho Estado miembro establecerd una ventanilla
unica digital para la recepcion y transmision de los datos de actividad, el nimero de
registro pertinente y la URL de los anuncios proporcionados por las plataformas en
linea de alquiler de corta duracion con arreglo al articulo 9. Dicho Estado miembro
designard a la autoridad que serd responsable del funcionamiento de la ventanilla
Unica digital.

2. La ventanilla unica digital a que se refiere el apartado 1:

a) proporcionard una interfaz técnica para las plataformas en linea de alquiler
de corta duracién que permita la transmision de maquina a maquina y manual de
los datos de actividad, el nimero de registro pertinente y la URL de los anuncios;

b) facilitard que las plataformas en linea de alquiler de corta duracion realicen
comprobaciones aleatorias de la validez de los niimeros de registro facilitados por
los anfitriones, con arreglo al articulo 7, apartado 1, letra c);

¢) proporcionard una interfaz técnica para que las autoridades competentes a que
se refiere el articulo 12 reciban los datos de actividad, el nimero de registro perti-
nente y la URL de los anuncios transmitidos por las plataformas en linea de alquiler
de corta duracién, tnicamente con los fines indicados en el articulo 12, apartado 2,
relativos a las unidades situadas en su territorio.

3. Los Estados miembros velardn por que la ventanilla tnica digital a que se re-
fiere el apartado 1 proporcione:

a) interoperabilidad con los registros mencionados en el articulo 4, apartado 3;

b) la posibilidad de reutilizar la informacion o la documentacién que deben fa-
cilitar los anfitriones con arreglo al articulo 5, si la misma informacién o documen-
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¢) confidencialidad, integridad y seguridad en el tratamiento de los datos de acti-
vidad, los nimeros de registro y la URL del anuncio transmitido por las plataformas
en linea de alquiler de corta duracién de conformidad con el articulo 9.

4. La ventanilla tnica digital a que se refiere el apartado 1 no almacenar4 infor-
macion que contenga datos personales. Garantizard el tratamiento automatico, inter-
medio y transitorio de los datos personales que sea estrictamente necesario para dar
acceso a las autoridades contempladas en el articulo 12 a los datos de actividad, los
nimeros de registro y la URL de los anuncios proporcionados por las plataformas
en linea de alquiler de corta duracién.

5. La Comision podra adoptar actos de ejecucion que establezcan especificacio-
nes técnicas comunes y procedimientos a fin de garantizar la interoperabilidad de
las soluciones para el funcionamiento de las ventanillas tnicas digitales y el inter-
cambio fluido de datos, incluida la estructura de los nimeros de registro. Dichos
actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento consultivo a
que se refiere el articulo 16, apartado 2.

Articulo 11. Coordinacién de las ventanillas Unicas digitales

1. Cada Estado miembro designard un coordinador nacional. Los coordinadores
nacionales actuaran como puntos de contacto con sus respectivas administraciones
para todas las cuestiones relacionadas con la ventanilla tnica digital.

Un coordinador nacional por cada Estado miembro serd responsable de los con-
tactos con la Comision para todos los asuntos relacionados con la ventanilla dnica
digital. Cada Estado miembro informara a los demds Estados miembros y a la Co-
misioén del nombre y los datos de contacto de su coordinador nacional. La Comi-
sién conservard y mantendrd una lista de los coordinadores nacionales y sus datos
de contacto.

2. Se crea el Grupo de Coordinacién de las Ventanillas Unicas Digitales («el
Grupo de Coordinacioén»). El Grupo de Coordinacién estard compuesto por un coor-
dinador nacional de cada Estado miembro y presidido por la Comisién. El Grupo
de Coordinacién adoptard su reglamento interno. La Comision apoyard el funciona-
miento del Grupo de Coordinacion.

3. El Grupo de Coordinacién apoyard la ejecucion de las disposiciones del pre-
sente Reglamento relativas a las ventanillas tinicas digitales. En particular, el Grupo
de Coordinacion desempefiara las siguientes tareas:

a) facilitara el intercambio de buenas practicas sobre cuestiones relacionadas con
la coordinacién de la ejecucion a nivel nacional, en particular en lo que se refiere a
las disposiciones establecidas en el articulo 10;

b) asistird a la Comisioén en la promocién del uso de soluciones de interoperabi-
lidad para el funcionamiento de las ventanillas tnicas digitales y el intercambio de
datos;

¢) asistird a la Comision en el desarrollo de un enfoque comtn del formato de los
mensajes para la transmisioén de datos de actividad y nimeros de registro, asi como
de una estructura comun de los nimeros de registro.

Articulo 12. Acceso a los datos

1. Los Estados miembros establecerdn una lista de las autoridades competentes
responsables de las zonas donde se aplique un procedimiento de registro con arre-
glo al articulo 8.

2. El acceso a la informacidn transmitida con arreglo al articulo 9 solo se con-
cederd a la autoridad competente cuando el tratamiento tenga una de las siguientes
finalidades previstas:

a) supervisar el cumplimiento de los procedimientos de registro a que se refiere
el articulo 8;

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 30



BOPC 446 b) ejecutar normas que regulen el acceso a los servicios de alquiler de alojamien-
1 de desembre de 2022 tos de corta duracién y su prestacion, siempre que dichas normas sean no discrimi-
natorias, proporcionadas y conformes con el Derecho de la Unién.

3. Las autoridades competentes incluidas en la lista con arreglo al apartado 1
conservaran los datos de actividad de manera segura y confidencial mientras sea ne-
cesario para las finalidades indicadas en el apartado 2 y no més de un afio después
de su recepcion. Dichas autoridades competentes podran, de conformidad con el
Derecho del Estado miembro, intercambiar datos de actividad sin ningtn dato que
permita identificar anfitriones o unidades individuales, incluidos los nimeros de re-
gistro y las URL, en particular con los siguientes interlocutores:

a) autoridades encargadas de elaborar disposiciones legislativas, reglamentarias
o administrativas relativas al acceso a servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracién y a su prestacion;

b) entidades o personas que lleven a cabo investigaciones cientificas, realicen ac-
tividades analiticas o desarrollen nuevos modelos de negocio, cuando sea necesario
a efectos de dichas actividades.

4. Los Estados miembros agregaran los datos de actividad obtenidos con arreglo
al articulo 9 y los transmitirdn mensualmente a los institutos nacionales de estadis-
tica y a Eurostat a efectos de la elaboracion de estadisticas de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo*. Los datos
de actividad se agregardn a nivel nacional, regional y municipal, e incluirdn infor-
macioén sobre el ndmero total de unidades y sobre el nimero mdximo de huéspedes
que se pueden alojar en la unidad para cada subdivisién geogréfica. Estos datos se
desglosardn por tipo de unidad, tal como se describe en el articulo 5, apartado 1,
letra a), del presente Reglamento. Los Estados miembros designaran la entidad na-
cional responsable de agregar los datos de actividad y transmitirlos a los institutos
nacionales de estadistica y a Eurostat.

Capitulo V. Informacién, supervision y ejecucion

Articulo 13. Obligaciones de informacion

1. Los Estados miembros elaborardn y facilitardn gratuitamente las listas si-
guientes:

a) una lista de las zonas donde se aplica un procedimiento de registro en su te-
rTitorio;

b) una lista de las zonas en relacion con las cuales las autoridades competentes
han solicitado datos a los proveedores de plataformas en linea de alquiler de corta
duracion.

2. Las autoridades competentes promoverdn en sus respectivos territorios el co-
nocimiento de los derechos y las obligaciones con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 14. Supervision

Cada Estado miembro designard una autoridad que supervisard la ejecucion en
su territorio de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento e informara
cada dos afos a la Comision sobre dicha ejecucion.

Articulo 15. Ejecucion

1. A efectos de la ejecucion del articulo 7, apartado 1, del presente Reglamen-
to, se aplicara el capitulo IV del Reglamento (UE) 2022/2065, y se considerard que
cualquier referencia al cumplimiento de las disposiciones pertinentes del Reglamen-
to (UE) 2022/2065 incluye el articulo 7, apartado 1, del presente Reglamento. En la

43. Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo
a la estadistica europea y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n.° 1101/2008 relativo a la trans-
misién a la Oficina Estadistica de las Comunidades Europeas de las informaciones amparadas por el secreto
estadistico, el Reglamento (CE) n.° 322/97 del Consejo sobre la estadistica comunitaria y la Decisién 89/382/
CEE, Euratom del Consejo por la que se crea un Comité del programa estadistico de las Comunidades Europe-
as (DO L 87 de 31.3.2009, p. 164).
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medida en que se otorgan facultades a la Comisién en virtud de lo dispuesto en el
capitulo IV del Reglamento (UE) 2022/2065, esas facultades abarcardn la aplica-
cion del articulo 7, apartado 1, del presente Reglamento.

2. Las autoridades designadas por el Estado miembro de la ventanilla tnica di-
gital pertinente serdn competentes para hacer cumplir el articulo 7, apartados 2 y 3,
y el articulo 9 del presente Reglamento.

3. Los Estados miembros establecerdn normas sobre las sanciones aplicables a
las infracciones del articulo 7, apartados 2 y 3, y del articulo 9 por parte de las plata-
formas en linea de alquiler de corta duracién. Los Estados miembros se asegurardn
de que estas sanciones sean efectivas, proporcionadas y disuasorias.

4. A mads tardar el [fecha de aplicacidn del presente Reglamento], los Estados
miembros adoptardn y publicaran las disposiciones legislativas, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en el apartado 2
y las notificardn sin demora a la Comision.

Capitulo V. Disposiciones finales

Articulo 16. Comité

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

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado sera de aplicacion
el articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 17. Modificacion del Reglamento (UE) 2018/1724

El Reglamento (UE) 2018/1724 se modifica como sigue:

1. En el anexo I, segunda columna, fila «N. Servicios», se afiade el punto 4 si-
guiente:

«4. Informacidn sobre las normas que rigen la prestacion de servicios de alquiler
de alojamientos de corta duracion, incluidas las listas a que se refiere el articulo 13
del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo [.../...] [sobre la recogida y el
intercambio de datos relativos a los servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracién y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2018/1724]».

2. El anexo II se modifica como sigue:

a) en la segunda columna, en la fila «Puesta en marcha, gestién y cierre de una
empresa», se aflade el texto siguiente como nueva fila:

«Declaraciones de los anfitriones para los procedimientos de registro en relacién
con los servicios de alquiler de alojamientos de corta duracion»;

b) en la tercera columna, en la fila «Puesta en marcha, gestién y cierre de una
empresa», se aflade el texto siguiente como nueva fila:

«Expedicién de un niimero de registro».

Articulo 18. Evaluacion y reexamen

1. A més tardar cinco afios después de la fecha de aplicacion del presente Regla-
mento, este serd objeto de una evaluacion por parte la Comision, que presentard un
informe sobre sus principales conclusiones al Parlamento Europeo, al Consejo y al
Comité Econémico y Social Europeo. Dicho informe se basard en las evaluaciones
presentadas por las autoridades nacionales de supervision con arreglo al articulo 14.

2. La evaluacion realizada con arreglo al apartado 1 valorard, en particular:

a) el impacto del presente Reglamento en las obligaciones impuestas a las plata-
formas en linea de alquiler de corta duracion;

b) el impacto del presente Reglamento en la disponibilidad de datos relativos a
la prestacién de servicios de alquiler de alojamientos de corta duracién ofrecidos
en la Unién por anfitriones a través de plataformas en linea de alquiler de corta du-
racion; y
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¢) en la medida de lo posible, el impacto del presente Reglamento en el contenido
y la proporcionalidad de las medidas legislativas, reglamentarias o administrativas
nacionales relativas al acceso a los servicios de alquiler de alojamientos de corta
duracién y a su prestacion, también cuando dichos servicios se presten de manera
transfronteriza.

Articulo 19. Entrada en vigor y aplicacién

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

Serd aplicable a partir del [OP, insertar fecha: veinticuatro meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

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.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell que modifica els
reglaments (UE) 2016/424, 2016/425, 2016/426, 2019/1009 i 305/2011
pel que fa als procediments d’emergéncia per a I’avaluacié de la
conformitat, Padopcié d’especificacions comunes i la vigilancia del
mercat a causa d’'una emergéncia del mercat Unic

295-00167/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 21.11.2022
Reg. 77589 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissio d’Accié Exterior, Transparencia
i Cooperacio, 28.11.2022

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo que modifica los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425,
(UE) 2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE) n.° 305/2011 por lo que respecta a
los procedimientos de emergencia para la evaluacién de la conformidad,
la adopcion de especificaciones comunes y la vigilancia del mercado
debido a una emergencia del mercado Unico (texto pertinente a efectos
del EEE) [COM(2022) 461 final] [2022/0279 (COD)] {SEC(2022) 323 final}
{SWD(2022) 288 final} {SWD(2022) 289 final} {SWD(2022) 290 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 acompafia, a efectos
de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dicta-
men motivado que exponga las razones por las que considera que la referida inicia-
tiva de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

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

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha habi-
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Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea

Bruselas, 19.9.2022, COM(2022) 461 final, 2022/0279 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo

que modifica los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE) n.° 305/2011 por lo que respecta a los
procedimientos de emergencia para la evaluacion de la conformidad,

la adopcion de especificaciones comunes y la vigilancia del mercado
debido a una emergencia del mercado Unico (texto pertinente a efectos
del EEE) {SEC(2022) 323 final} - {SWD(2022) 288 final} - {SWD(2022) 289
final} - {SWD(2022) 290 final}

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

El mercado tnico es uno de los mayores activos de la Unién Europea y cons-
tituye la columna vertebral del crecimiento econdmico y el bienestar de esta. Las
crisis recientes, como la pandemia de COVID-19 o la invasién de Ucrania por parte
de Rusia, han puesto de manifiesto cierta vulnerabilidad del mercado tnico y sus
cadenas de suministro en caso de perturbaciones imprevistas y, al mismo tiempo,
hasta qué punto la economia europea y todas sus partes interesadas dependen de un
mercado Unico que funcione correctamente. En el futuro, ademads de la inestabilidad
geopolitica, el cambio climdtico y los desastres naturales resultantes, la pérdida de
biodiversidad y la inestabilidad econdmica mundial pueden dar lugar a otras nuevas
situaciones de emergencia. Por este motivo, debe garantizarse el funcionamiento del
mercado Unico en tiempos de emergencia.

El impacto de una crisis en el mercado tnico puede ser doble. Por un lado, puede
dar lugar a la aparicion de obstdculos a la libre circulacién dentro de dicho mercado,
perturbando asi su funcionamiento. Por otro lado, si el mercado tnico esta fragmen-
tado y no funciona correctamente, puede intensificarse la escasez de bienes y ser-
vicios pertinentes para la crisis. Como consecuencia de ello, podrian interrumpirse
bruscamente las cadenas de suministro, y las empresas podrian tener dificultades
para obtener, suministrar o vender bienes y servicios. El acceso de los consumido-
res a productos y servicios clave se veria perturbado. La falta de informacién y de
claridad juridica agravaria ain mds el impacto de estas perturbaciones. Ademads
de los riesgos sociales directos provocados por la crisis, los ciudadanos y, en parti-
cular, los grupos vulnerables podrian enfrentarse a importantes repercusiones eco-
némicas negativas. Por tanto, la propuesta tiene por objeto abordar dos problemas
independientes, pero interrelacionados: los obstdculos a la libre circulacién de mer-
cancias, servicios y personas en tiempos de crisis y la escasez de bienes y servicios
pertinentes para la crisis.

En estrecha colaboracién con todos los Estados miembros y con otros instrumen-
tos de crisis existentes en la Unidn, el paquete sobre el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico proporcionard una estructura de gobernanza 4gil y sélida, asi
como un conjunto de herramientas especificas para garantizar el buen funciona-
miento del mercado Unico en cualquier tipo de crisis futura. Es probable que no
todas las herramientas incluidas en la presente propuesta sean necesarias simulta-
neamente. El propdsito es mas bien preparar a la Unién para el futuro y dotarla de
lo que pueda resultar necesario en una situacién de crisis que afecte gravemente al
mercado dnico.
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1 de desembre de 2022 declaré que la Unién aprendera de la pandemia de COVID-19 y hard frente a la frag-
mentacion, los obstaculos y las deficiencias que atn subsisten en el mercado tinico
a la hora de hacer frente a situaciones de emergencia. En la Comunicacién relativa a
la actualizacién de la estrategia industrial®, la Comision anuncié un instrumento
para garantizar la libre circulacién de personas, bienes y servicios, asi como la me-
jora de la transparencia y la coordinacién en tiempos de crisis. La iniciativa forma
parte del programa de trabajo de la Comisién para 20223, El Parlamento Europeo
acogi6 favorablemente el plan de la Comision de presentar un Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico y pidi6 a esta que lo desarrollara como una herramienta
estructural juridicamente vinculante para garantizar la libre circulacién de perso-
nas, bienes y servicios en caso de futuras crisis*.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Varios instrumentos juridicos de la Unién establecen disposiciones que son per-
tinentes para la gestion de crisis en general. Por otra parte, algunos marcos de la
Unién y propuestas de la Comision recientemente adoptadas establecen medidas
mads especificas que se centran en determinados aspectos de la gestion de crisis o
que son pertinentes para sectores especificos. El Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico se aplicaré sin perjuicio de las disposiciones propuestas por estos
instrumentos especificos de gestién de crisis, que deben considerarse lex specialis.
Los servicios financieros, los medicamentos, los productos sanitarios u otras contra-
medidas médicas, asi como los productos de seguridad alimentaria, en particular, se
excluyen del ambito de aplicacién de la iniciativa debido a la existencia de un marco
especifico pertinente para la crisis en estos &mbitos.

Interaccion con los mecanismos horizontales de respuesta ante las crisis

El mecanismo de respuesta politica integrada a las crisis® forma parte de los me-
canismos horizontales de respuesta ante las crisis®. La Presidencia del Consejo de la
Unién Europea lo utiliza para facilitar el intercambio de informacién y la coordina-
cion politica entre los Estados miembros a la hora de responder a crisis complejas.
A través de dicho mecanismo se examinaron por primera vez, en octubre de 2015,
las crisis migratorias y de refugiados, y ha sido fundamental para supervisar y apo-
yar la respuesta ante las crisis, al informar al Comité de Representantes Permanen-
tes (Coreper), al Consejo y al Consejo Europeo. A través de este mecanismo se ha
gestionado también la respuesta de la Unidn a crisis graves causadas por ciberata-
ques, desastres naturales o amenazas hibridas. Mds recientemente, este mecanismo
también se ha utilizado tras el brote de la pandemia de COVID-19 y la brutal agre-
sién de Rusia contra Ucrania.

Otro mecanismo de la Unién para dar una respuesta general a las crisis es el Me-
canismo de Proteccién Civil de la Unién y su Centro de Coordinacién de la Respuesta
a Emergencias (CECRE)". El CECRE es el centro de la Comision, operativo veinti-
cuatro horas al dia los siete dias de la semana, para la primera respuesta de emergen-
cia, el establecimiento de reservas estratégicas a nivel de la Unién para la respuesta
de emergencia («rescEU»), las evaluaciones del riesgo de catéstrofes, la elaboracion de
posibles escenarios, los objetivos de resiliencia en caso de catdstrofe, la situacion a

1. https://www.consilium.europa.eu/media/45932/021020-euco-final-conclusions-es.pdf.

2. COM(2021) 350 final.

3. https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_en.

4. Resolucion del Parlamento Europeo, de 17 de febrero de 2022, sobre la lucha contra los obstdculos no aran-
celarios y no fiscales en el mercado tinico [2021/2043(INI)].

5. https://www.consilium.europa.eu/es/policies/ipcr-response-to-crises/

6. Se cred formalmente mediante la Decision de Ejecucion (UE) 2018/1993 del Consejo, de 11 de diciembre
de 2018, sobre el dispositivo de la Unién de respuesta politica integrada a las crisis, a partir de acuerdos previ-
amente existentes.

7. Establecido por la Decisién n.° 1313/2013/UE, que rige el funcionamiento del Mecanismo de Proteccién
Civil de la Unién.
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1 de desembre de 2022 el hombre y otras medidas de prevencion y preparacion, como formacion y ejercicios.
Interaccion con los mecanismos horizontales del mercado tinico
Cuando proceda y resulte necesario, debe garantizarse la coordinacion entre el
Instrumento de Emergencia del Mercado Unico y las actividades del Grupo de Tra-
bajo para el Cumplimiento de la Legislacién sobre el Mercado Unico. En particular,
la Comisién remitird al Grupo de Trabajo para el Cumplimiento de la Legislacién
sobre el Mercado Unico los obstéculos notificados que perturben significativamen-
te la libre circulacion de bienes y servicios estratégicos para su debate o revision.

Coherencia con otras politicas de la Unién

Interaccion con medidas dirigidas a aspectos especificos de la gestion de crisis

Los mecanismos horizontales de respuesta ante las crisis mencionados anterior-
mente se complementan con otras medidas mds especificas, centradas en aspectos
concretos del mercado tinico, como la libre circulacién de mercancias, el régimen
comun de exportaciones o la contratacién publica.

Un marco de este tipo es el Reglamento (CE) n.° 2679/98, por el que se establece
un mecanismo de respuesta para hacer frente a los obstaculos a la libre circulacién
de mercancias que sean imputables a un Estado miembro y que provoquen pertur-
baciones graves y exijan accién inmediata («el Reglamento sobre las fresas»)®. Este
Reglamento establece un mecanismo de notificacién y un sistema de intercambio de
informacion entre los Estados miembros y la Comisién (véanse los puntos 8.1 y 8.2
para mds informacidn).

El Reglamento sobre el régimen comiin aplicable a las exportaciones’ permite
a la Comisién someter determinadas categorias de productos a una vigilancia o una
autorizacion de las exportaciones extracomunitarias. Sobre esta base, la Comisién
sometid determinadas vacunas y sustancias activas utilizadas para la fabricacion de
esas vacunas a la vigilancia de las exportaciones'’.

Otras medidas econémicas incluyen el procedimiento negociado y la contratacion
conjunta esporadica por parte de la Comision en nombre de los Estados miembros'.

Interaccion con las medidas sectoriales en materia de crisis

Algunos marcos de la Unién establecen medidas mas especificas que se centran
unicamente en determinados aspectos concretos de la gestién de crisis o que solo
afectan a determinados sectores especificos.

La Comunicacién de la Comisidn «Plan de contingencia para garantizar el su-
ministro de alimentos y la seguridad alimentaria en tiempos de crisis»'? extrae las
lecciones aprendidas durante la pandemia de COVID-19 y las crisis anteriores con
el objetivo de mejorar la coordinacidn y la gestion de crisis, en particular la prepa-
racion. Para ello, el plan de contingencia presenta principios clave que deben seguir-
se con el fin de garantizar el suministro de alimentos y la seguridad alimentaria en
caso de crisis futuras. Para garantizar la ejecucion del plan de contingencia y sus
principios clave, la Comisién estableci6 en paralelo el Mecanismo Europeo de Pre-
paracién y Respuesta ante las Crisis de Seguridad Alimentaria, un grupo formado
por representantes de los Estados miembros y de terceros paises, asi como de par-
tes interesadas de la cadena alimentaria, presidido por la Comision, para reforzar
la coordinacién y el intercambio de datos y pricticas. Dicho Mecanismo se convo-
¢ por primera vez en marzo de 2022, para debatir las repercusiones del aumento
de los precios de la electricidad y de los insumos y las consecuencias de la inva-

8. Reglamento (CE) n.° 2679/98 del Consejo, de 7 de diciembre de 1998, sobre el funcionamiento del mer-
cado interior en relacion con la libre circulacion de mercancias entre los Estados miembros (DO L 337 de
12.12.1998, p. 8).

9. Reglamento (UE) 2015/479 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015.

10. Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2071 de la Comisién, de 25 de noviembre de 2021.

11. Estas medidas pueden adoptarse sobre la base de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacion publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE.

12. COM(2021) 689 final.
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sién de Ucrania por parte de Rusia para el suministro de alimentos y la seguridad
alimentaria. Los observatorios del mercado y los grupos de didlogo civil son otros
foros que garantizan la transparencia y el flujo de informacion en el sector alimen-
tario.

La Comunicacién de la Comisién «Plan de contingencia para el transporte»'® tie-
ne por objeto garantizar la preparacion frente a las crisis y la continuidad de las ac-
tividades en el sector del transporte. Dicho plan establece un «manual de crisis» que
incluye un conjunto de instrumentos formado por diez medidas destinadas a mitigar
cualquier incidencia negativa en el sector del transporte, los pasajeros y el mercado
interior en caso de crisis. Entre ellas se incluyen medidas para adaptar la legislacién
de la Unién en materia de transporte a las situaciones de crisis, garantizar un apoyo
adecuado al sector del transporte, garantizar la libre circulaciéon de mercancias, ser-
vicios y personas, intercambiar informacion relativa al transporte, realizar pruebas
de contingencia del transporte en situaciones de la vida real, etc."

El Reglamento (UE) n.° 1308/2013, por el que se crea la organizacién comun de
mercados de los productos agrarios® («Reglamento de la OCM»), asi como el Re-
glamento hermano sobre la OCM de la pesca y de la acuicultura'®, constituyen la
base juridica para la recogida de informacién pertinente de los Estados miembros a
fin de mejorar la transparencia del mercado'”.

El Reglamento (UE) 2021/1139 1308/2013, por el que se establece el Fondo Eu-
ropeo Maritimo, de Pesca y de Acuicultura'® («<Reglamento FEMPA»), proporciona
la base juridica para apoyar al sector de la pesca y la acuicultura en caso de aconte-
cimientos excepcionales que causen una perturbacion significativa de los mercados.

El Reglamento (UE) 2021/953, por el que se establece el certificado COVID
digital de la UE", establece un marco comtin para la expedicion, verificacion y
aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion, de prueba diag-
ndstica o de recuperacion a fin de facilitar la libre circulacion de ciudadanos de la
Unidn y de sus familiares durante la pandemia de COVID-19. Ademads, basdndo-
se en propuestas de la Comision, el Consejo adoptd recomendaciones especificas
sobre el enfoque coordinado de la restriccion de la libre circulacion en respuesta
a la pandemia de COVID-19%°. La Comisién también anuncié en el informe sobre
la ciudadania de la Unién de 2020% su intencién de revisar las directrices de 2009

13. COM(2022) 211 final.

14. Entre las medidas adicionales figuran las siguientes: gestionar la afluencia de refugiados y repatriar a los
pasajeros y trabajadores del transporte varados, garantizar una conectividad minima y la proteccion de los pa-
sajeros, reforzar la coordinacién de las politicas en materia de transporte a través de la red de puntos de con-
tacto nacionales para el transporte y reforzar la ciberseguridad y la cooperacién con socios internacionales.
15. Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por
el que se crea la organizacién comin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Regla-
mentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 y (CE) n.° 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013,
p. 671).

16. Reglamento (UE) n.° 1379/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el
que se establece la organizacion comin de mercados en el sector de los productos de la pesca y de la acuicul-
tura, se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1184/2006 y (CE) n.° 1224/2009 del Consejo y se deroga el Regla-
mento (CE) n.° 104/2000 del Consejo (DO L 354 de 28.12.2013, p. 1).

17. A raiz de la invasién de Ucrania por parte de Rusia, la obligacion de los Estados miembros de facilitar
notificaciones mensuales de las existencias de cereales se ha incluido en una modificacién del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2017/1185 de la Comisién, de 20 de abril de 2017, por el que se establecen las normas de desa-
rrollo de los Reglamentos (UE) n.° 1307/2013 y (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
que respecta a la notificacién de informacién y documentos a la Comisién y por el que se modifican y derogan
diversos Reglamentos de la Comision (DO L 171 de 4.7.2017, p. 113).

18. Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por
el que se crea la organizacién comtn de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Regla-
mentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 y (CE) n.° 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013,
p. 671).

19. Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2021, relativo a un
marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion,
de prueba diagndstica y de recuperacion (certificado COVID digital de la UE) a fin de facilitar la libre circula-
cién durante la pandemia de COVID-19 (DO L 211 de 15.6.2021, p. 1).

20. Recomendacion (UE) 2020/1475 del Consejo, de 13 de octubre de 2020, sobre un enfoque coordinado de
la restriccion de la libre circulacién en respuesta a la pandemia de COVID-19 (DO L 337 de 14.10.2020, p. 3,
y posteriores actualizaciones).

21. COM(2020) 730 final.
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sobre la libre circulacién a fin de ofrecer una mayor seguridad juridica a los ciuda-
danos de la Unidn que ejerzan sus derechos de libre circulacién y garantizar una
aplicacidon mads eficaz y uniforme de la legislacion en materia de libre circulacién en
toda la Union. Las directrices revisadas deben abordar, entre otras cosas, la aplica-
cién de medidas restrictivas sobre la libre circulacion, en particular las que se deben
a cuestiones de salud publica.

El Reglamento (UE) 2022/123, relativo al papel reforzado de la Agencia Europea
de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con respecto a los medica-
mentos y los productos sanitarios, proporciona un marco para el seguimiento y la
mitigacién de la escasez posible y real de los medicamentos de uso humano autori-
zados a nivel central y nacional que se consideran esenciales para hacer frente a una
«emergencia de salud publica» o un «acontecimiento grave»*2,

Por dltimo, por medio de la Decisién de la Comisién de 16 de septiembre de
2021 se cred la Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanita-
rias®® con vistas a una accion coordinada a nivel de la Unidén para responder a las
emergencias sanitarias, en particular el seguimiento de las necesidades y el rapido
desarrollo, la fabricacion, la compra y la distribucién equitativa de contramedidas
médicas.

Interaccion con las iniciativas en curso

Paralelamente, varias iniciativas propuestas recientemente y que se estan de-
batiendo en la actualidad se refieren a aspectos pertinentes para la preparacién y
respuesta ante las crisis. Sin embargo, estas iniciativas tienen un alcance limitado
que abarca tipos especificos de escenarios de crisis, y su objeto no es establecer un
marco horizontal general para la gestion de crisis ni introducir en el marco sectorial
pertinente de la Unién procedimientos de emergencia que regulen el disefio, la eva-
luacién de la conformidad, la introduccidén en el mercado o la vigilancia del mercado
de bienes. En la medida en que estas iniciativas incluyen un marco sectorial de pre-
paracién y respuesta ante las crisis, dado que los marcos sectoriales considerados en
el contexto de la presente iniciativa, que establecen las normas armonizadas a nivel
de la Unidn para el disefo, la evaluacion de la conformidad, la introduccién en el
mercado y la vigilancia del mercado de bienes, son marcos de armonizacién maxi-
ma, no habra solapamientos con ninguna de las iniciativas en curso.

Ninguna de las iniciativas en curso pertinentes establece procedimientos de
emergencia sectoriales, que deben incorporarse a los marcos sectoriales armoniza-
dos oportunos que regulen la libre circulacién de mercancias.

La propuesta de la Comision de un Reglamento sobre las amenazas transfronte-
rizas graves para la salud y por el que se deroga la Decision n.° 1082/2013/UE («De-
cision sobre las amenazas transfronterizas para la salud»)* tiene por objeto reforzar
el marco de seguridad sanitaria de la Unién, asi como el papel de preparacion y res-
puesta ante las crisis de las agencias clave de la Union con respecto a las amenazas
transfronterizas graves para la salud®. Cuando se adopte, reforzard la planificacion
de la preparacién y la respuesta ante las crisis y consolidard la vigilancia y el segui-
miento epidemioldgicos, mejorard el suministro de datos y reforzard las interven-
ciones de la Unidn.

La propuesta de la Comisiéon de un Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo que modifica el Reglamento (CE) n.° 851/2004, por el que se crea un Centro
Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades®.

22. Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022, relativo al pa-
pel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con respecto a los
medicamentos y los productos sanitarios (DO L 20 de 31.1.2022, p. 1).

23. C(2021) 6712 final.

24. COM(2020) 727 final.

25. Se entiende que el término «transfronterizo» abarca tanto cualquier situacion que afecte a mds de un Esta-
do miembro («a través de las fronteras») como, mds concretamente, una situacién que afecte a regiones de dos
o més Estados miembros que comparten una frontera comin («regiones fronterizas»).

26. COM(2020) 726 final.
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1 de desembre de 2022 co de medidas para garantizar el suministro de contramedidas médicas pertinentes
para la crisis en caso de emergencia de salud publica a escala de la Unién*’ contem-
pla instrumentos de respuesta ante las crisis, como la adquisicién conjunta, la obli-
gacion de las empresas de informar acerca de su capacidad de produccién y la reo-
rientacion de las lineas de produccion en caso de crisis de salud publica una vez que
se haya declarado una emergencia de salud ptblica. La declaracién de una situacién
de emergencia en la Unidn conllevaria una mayor coordinacion y permitiria el desa-
rrollo, el almacenamiento y la compra de productos pertinentes para la crisis. Dicha
propuesta abarca las contramedidas médicas definidas como medicamentos de uso
humano, productos sanitarios y otros bienes o servicios que son necesarios a efectos
de la preparacion y respuesta a las amenazas transfronterizas graves para la salud.

La propuesta de la Comision relativa a la Ley de Chips europea® tiene por objeto
reforzar el ecosistema europeo de semiconductores. Un pilar importante de esta es-
trategia es el establecimiento de un mecanismo de seguimiento y respuesta coordi-
nados ante la escasez en el suministro de semiconductores, con el fin de adelantarse
y responder rdpidamente a cualquier futura perturbacion de la cadena de suministro,
a través de un conjunto de herramientas de emergencia especificas, junto con los Es-
tados miembros y los socios internacionales. El mecanismo previsto es especifico
para una posible crisis de semiconductores y se aplicard de manera exclusiva en caso
de activarse la fase de crisis.

La propuesta de la Comision de una Ley de Datos® permitira a los organismos
del sector publico acceder a los datos que estén en poder del sector privado y que
sean necesarios en circunstancias excepcionales, en particular para la ejecucion de
un mandato legal si los datos no estdn disponibles de otro modo o en caso de emer-
gencia publica (es decir, una situacién excepcional que afecte negativamente a la
poblacién de la Unién, de un Estado miembro o de una parte de €l, que entraiie un
riesgo de repercusiones graves y duraderas en las condiciones de vida o la estabili-
dad econémica, o la degradacion sustancial de los activos econdmicos de la Unién
o del Estado miembro en cuestion).

La propuesta de la Comisién de modificar el Cédigo de Fronteras Schengen®
tiene por objeto proporcionar una respuesta comtun en las fronteras interiores en si-
tuaciones de amenaza que afecten a la mayoria de los Estados miembros. La modifi-
cacion propuesta también establecerd garantias procesales en caso de reintroduccion
unilateral de controles en las fronteras interiores, asi como la aplicaciéon de medi-
das de mitigacién y salvaguardias especificas para las regiones transfronterizas en
los casos en los que se restablezcan los controles en las fronteras interiores. Estos
controles afectan, en particular, a las personas que cruzan la frontera por motivos
relacionados con su vida cotidiana (trabajo, educacidn, atencion sanitaria o visitas
familiares), como se puso de manifiesto durante la pandemia de COVID-19. La pro-
puesta promueve el recurrir con mayor frecuencia a medidas alternativas eficaces
para hacer frente a las amenazas detectadas para la seguridad interior o el orden pu-
blico en lugar de los controles en las fronteras interiores; por ejemplo, un aumento
de los controles policiales o efectuados por otras autoridades en las regiones fronte-
rizas en determinadas condiciones. La propuesta también incluye la posibilidad de
que el Consejo adopte rdpidamente normas vinculantes que establezcan restriccio-
nes temporales de viaje para nacionales de terceros paises en las fronteras exteriores
en caso de amenaza para la salud publica. Asimismo, aclara qué medidas pueden
adoptar los Estados miembros para gestionar eficazmente las fronteras exteriores de

27. COM(2021) 577 final.
28. COM(2022) 46 final.
29. COM(2022) 68 final.
30. COM(2021) 891 final.
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la Unidn en situaciones en las que los inmigrantes estén siendo instrumentalizados
por terceros paises con fines politicos.

La propuesta de Directiva relativa a la resiliencia de las entidades criticas adop-
tada por la Comision en diciembre de 2020* tiene por objeto aumentar la resiliencia
de las entidades que prestan servicios esenciales para el mantenimiento de funcio-
nes sociales vitales o actividades econdmicas importantes para la Unién. Con esta
iniciativa se pretende crear un marco global que ayude a los Estados miembros a
garantizar que las entidades criticas que prestan servicios esenciales sean capaces
de prevenir, proteger, responder, resistir, mitigar, absorber, adaptarse y recuperarse
ante incidentes perturbadores significativos, como peligros naturales, accidentes o
terrorismo. La Directiva abarcard once sectores clave, entre ellos la energia, el trans-
porte, la banca y la salud.

En la Comunicacion conjunta de 18 de mayo de 2022 sobre el andlisis de los dé-
ficits de inversion en materia de defensa y el camino a seguir, se detectaron varios
problemas, en particular la capacidad de la base tecnoldgica e industrial de la defen-
sa europea (asi como de la base tecnoldgica e industrial de la defensa mundial) para
abordar las futuras necesidades en materia de contratacién publica de los Estados
miembros en el &mbito de la defensa, y se presentaron varias medidas.

En el contexto de la revision de la Directiva 2001/95/CE, relativa a la seguridad
general de los productos, la Comisioén pretende examinar si los problemas de pro-
duccidén que se abordan en las normas de dmbito general con respecto a los produc-
tos cubiertos por diversos regimenes armonizados podrian abordarse en el contexto
especifico de los productos no armonizados, y en qué medida (o mediante qué mo-
dalidades).

Coherencia con la accion exterior de la Union

El Servicio Europeo de Accién Exterior apoyard al alto representante en su fun-
cion, en calidad de vicepresidente de la Comision, de coordinar la accion exterior de
la Unidn en el seno de la Comision. Las Delegaciones de la Unidn que estan bajo la
autoridad del alto representante ejercerdn sus funciones como representantes exter-
nos de la Unién y asistirdn, segtin proceda, en los didlogos exteriores.

Interaccion con otros instrumentos

La Comision, a través del instrumento de apoyo técnico establecido por el Re-
glamento (UE) 2021/240 del Parlamento Europeo y del Consejo, puede ayudar a los
Estados miembros a disefiar y llevar a cabo reformas que les permitan anticiparse a
los efectos de las crisis naturales o causadas por el hombre en el mercado unico, asi
como prepararse ante dichos efectos y responder a ellos.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La propuesta se basa en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (TFUE), que es la base juridica original para la adopcién de los cin-
co marcos sectoriales que la presente propuesta tiene por objeto modificar. Estos
cinco marcos sectoriales son: el Reglamento (UE) 2016/424, relativo a las instalacio-
nes de transporte por cable; el Reglamento (UE) 2016/425, relativo a los equipos de
proteccién individual; el Reglamento (UE) 2016/426, sobre los aparatos que queman
combustibles gaseosos; el Reglamento (UE) 2019/1009, sobre los productos fertili-
zantes; y el Reglamento (UE) n.° 305/2011, sobre la comercializacién de productos
de construccion.

Los marcos sectoriales de la Unién que se consideran en el contexto de esta pro-
puesta son los que se encuentran entre los denominados «productos armonizados».
Lo comun entre estos marcos sectoriales es que establecen normas armonizadas so-
bre el disefio, la fabricacion, la evaluacion de la conformidad y la introduccion en el

31. COM(2020) 829 final.
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mercado de dichos productos. En esencia, estos marcos sectoriales introducen para
cada sector o categoria de producto pertinente los requisitos esenciales de seguridad
que deben cumplir los productos y los procedimientos para evaluar el cumplimiento
de dichos requisitos. Estas normas establecen la plena armonizacion y, por tanto, los
Estados miembros no pueden conceder excepciones a su cumplimiento, aun en caso
de emergencia, salvo que el marco respectivo contemple tal posibilidad.

Otra caracteristica comun de estos marcos es que se ajustan mas o menos a los
principios generales establecidos en la Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comun para la co-
mercializacion de los productos®, que establece disposiciones de referencia para la
elaboracion de legislacién comunitaria que armonice las condiciones de comercia-
lizacién de los productos.

Otros marcos armonizados de la Unién que siguen el mismo enfoque, como el
Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios, y el Reglamento (UE)
2017/746, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro, ya contienen dis-
posiciones que permiten a los Estados miembros conceder excepciones para los
procedimientos armonizados en determinados casos. Por tanto, no es necesario mo-
dificar dichos marcos.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La propuesta tiene por objeto modificar las normas armonizadas establecidas en
varios marcos sectoriales de la Unién. Estos marcos no contemplan la posibilidad
de que los Estados miembros adopten medidas de respuesta ante las crisis que se
aparten de las normas armonizadas. Teniendo en cuenta que los Reglamentos que la
presente propuesta tiene por objeto modificar son marcos de armonizaciéon maxima,
tales modificaciones solo pueden hacerse a nivel de la Union.

Proporcionalidad

Las actividades econdmicas en todo el mercado dnico estdn profundamente in-
tegradas. La interaccién entre empresas, proveedores de servicios, clientes, consu-
midores y trabajadores situados en diferentes Estados miembros que depende de sus
derechos de libre circulacién es cada vez mas frecuente. La experiencia extraida de
la crisis anterior ha demostrado que a menudo la distribucion de las capacidades
de produccion en la Unidn es desigual (ocurre, por ejemplo, con las lineas de pro-
duccién de determinados productos, situadas principalmente en unos pocos Estados
miembros). Paralelamente, en caso de crisis, la demanda de bienes o servicios perti-
nentes para la crisis en todo el territorio de la Unién también puede ser desigual. El
objetivo de garantizar el buen funcionamiento ininterrumpido del mercado tinico no
puede alcanzarse mediante medidas nacionales unilaterales. Por otra parte, aunque
las medidas adoptadas individualmente por los Estados miembros puedan resolver
en cierta medida las deficiencias derivadas de una crisis a nivel nacional, en la prac-
tica es mds probable que agraven atin mds dicha crisis en toda la Unién al afadir
obstdculos adicionales a la libre circulacién o una presién adicional sobre productos
ya afectados por la escasez.

Eleccién del instrumento

La propuesta tiene por objeto la modificacién de cinco Reglamentos del Parla-
mento Europeo y del Consejo. A fin de respetar el principio de paralelismo, la pro-
puesta adoptard la forma de propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se modifican los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425,
(UE) 2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE) n.° 305/2011.

32. DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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Evaluaciones ex post / controles de la adecuacién de la legislacion
existente
El Reglamento (CE) n.° 2679/98, por el que se establece un mecanismo de res-
puesta para hacer frente a los obstdculos a la libre circulaciéon de mercancias que
sean imputables a un Estado miembro y que provoquen perturbaciones graves y exi-
jan accién inmediata («el Reglamento sobre las fresas»), serd derogado. Segtin su
evaluacion, finalizada en octubre de 2019 y respaldada por un estudio externo, este
mecanismo rara vez se utiliza y su sistema de intercambio de informacién es insufi-
ciente, ya que es demasiado lento y estd obsoleto®,

Consultas con las partes interesadas

Como se indica en el anexo 2 de la evaluacion de impacto que acompafia a la pre-
sente propuesta, entre octubre de 2021 y mayo de 2022 se llevaron a cabo activida-
des de consulta con las partes interesadas. Las actividades de consulta fueron: una
convocatoria de datos publicada en el portal «Diganos lo que piensa» y abierta desde
el 13 de abril hasta el 11 de mayo de 2022; una consulta piblica realizada a través de
un cuestionario publicado en el mismo portal en el mismo periodo; un taller con las
partes interesadas celebrado el 6 de mayo de 2022; una encuesta a los Estados miem-
bros realizada en mayo de 2022; y consultas especificas realizadas mediante reunio-
nes con los Estados miembros y partes interesadas concretas.

Las partes interesadas coinciden en gran medida en la necesidad de garantizar la
libre circulacion, asi como una mayor transparencia y coordinacién en tiempos de
crisis. La mayoria de las experiencias descritas por las partes interesadas se refie-
ren a la crisis de la COVID-19. A la hora de garantizar la disponibilidad de bienes
pertinentes para la crisis, los Estados miembros han expresado su apoyo a medidas
como la coordinacion de la contratacidon publica, la evaluacion de la conformidad
por la via rapida y la mejora de la vigilancia del mercado. Varios Estados miembros
han expresado su preocupacion por la inclusiéon de medidas generales de prepara-
cion frente a las crisis en un momento en que no se vislumbra ninguna crisis en el
horizonte, sin especificar cadenas de suministro concretas. Mientras que algunas
partes interesadas del sector empresarial han expresado su preocupacion por las
medidas obligatorias dirigidas a los operadores econémicos, otras han expresado
su apoyo a una mayor coordinacion y transparencia, a las medidas para garantizar
la libre circulacion de los trabajadores, las notificaciones de medidas nacionales por la
via rdpida, los procedimientos por la via rapida para el desarrollo y la publicacién
de normas europeas, los puntos tnicos de informacién nacionales y de la Unién y
los simulacros de emergencia para expertos.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

Entre las pruebas y los datos que se utilizaron para la elaboracion de la evalua-
cién de impacto figuran los siguientes:

— The impact of COVID-19 on the Internal Market [«El impacto de la COVID-19
en el mercado interior», publicacion en inglés], estudio solicitado por la Comision de
Mercado Interior y Proteccién del Consumidor del Parlamento Europeo;

— la evaluacién del Reglamento (CE) n.° 2679/98 («el Reglamento sobre las fre-
sas») y su estudio externo de apoyo;

— la evaluacion del nuevo marco legislativo;

— informacién pertinente o pruebas recogidas en el contexto de la preparacion de
iniciativas y mecanismos de respuesta ante las crisis de la Unién existentes o pro-
puestos, en particular mediante actividades de consulta o estudios de evaluacion de
impacto [p. ej., la Ley de Datos, la herramienta de informacién del mercado tnico,

33. Tal como se evalia en el estudio justificativo de la evaluacion y en el documento de trabajo de los servicios
de la Comisiéon SWD(2019) 371 final, de 8 de octubre de 2019.
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el marco de seguridad sanitaria de la Unidn, el Cédigo de Fronteras Schengen, el
plan de contingencia para garantizar el suministro de alimentos y la seguridad ali-
mentaria, el mecanismo de respuesta politica integrada a las crisis, el plan de con-
tingencia para el transporte, el Reglamento sobre el certificado COVID digital de la
UE y la Recomendacién (UE) 2020/1475 del Consejo, sobre un enfoque coordinado
de la restriccién de la libre circulacién en respuesta a la pandemia de COVID-19 y
sus adaptaciones];

— estudios académicos y bibliografia sobre el efecto de crisis anteriores en el fun-
cionamiento del mercado tnico, asi como documentos de sintesis existentes y otros
documentos elaborados por las partes interesadas pertinentes;

— articulos y material de prensa.

La evaluacion de impacto se basd, ademads, en la informacién obtenida de las ac-
tividades de consulta, tal y como se detalla en el informe de sintesis que figura en el
anexo 2 de la evaluacién de impacto.

La base factual del informe es muy limitada debido al nimero relativamente bajo
de respuestas a la convocatoria de datos y a la consulta publica, asi como a la au-
sencia de un estudio de apoyo. Para poner remedio a esta situacion, el 6 de mayo de
2022 la Comisidn organiz6 un taller con las partes interesadas que conto con un ele-
vado nivel de asistencia, y realizé una serie de consultas especificas, especialmente
con los Estados miembros y las partes interesadas.

Evaluacién de impacto

En consonancia con su politica de mejora de la legislacion, la Comisién reali-
z6 una evaluacién de impacto®*. En dicha evaluacién de impacto se evaluaron tres
opciones de actuacion, que establecen un 6rgano de gobernanza y un marco para
la planificacién de contingencia y los modos de vigilancia y emergencia. Tanto el
modo de vigilancia como el modo de emergencia del mercado tnico se activarian
con arreglo a criterios y mecanismos de activacién especificos. Algunas medidas
del conjunto de herramientas requeririan una activacion adicional.

A partir del andlisis de los factores generadores de problemas y las lagunas en
la legislacién sectorial pertinente, se definieron ocho bloques de medidas en los que
se agrupan, en subconjuntos, las medidas que se aplican en diferentes momentos (en
todo momento, en el modo de vigilancia y en el modo de emergencia). Para cada
bloque, se analizaron tres enfoques de actuacion, que van desde medidas no legis-
lativas (enfoque 1), pasando por un enfoque hibrido (enfoque 2), hasta un marco le-
gislativo mds completo (enfoque 3). Sobre la base de este andlisis, se mantuvieron
algunos de los enfoques para cada bloque, o todos ellos, y se combinaron en tres
opciones de actuacién realistas que reflejan diferentes niveles de ambicién y apoyo
de las partes interesadas:

Opcidén de Opcién de Opcidén de
actuacion 1 actuacion 2 actuacion 3
Modo Bloques Transparencia Cooperacion Solidaridad
En todo momento 1. Gobernanza, Enfoque 2
coordinacion y Grupo consultivo formal como foro a nivel técnico y obligacién de
cooperaciéon los Estados miembros de compartir informacién dentro del grupo en
prevision de una crisis y durante la crisis.
En todo momento 2. Planificacion de Enfoque 2 Enfoque 3
contingencia en caso  Recomendacion a los - Recomendacion a los Estados miembros
de crisis Estados miembros para la evaluacion de riesgos y el compendio
para la evaluacion de  de medidas de respuesta ante las crisis.
riesgos, la formacion, - Obligacion de la Comision de evaluar los
los simulacros y riesgos a nivel de la Union.
el compendio de — Obligacion de los Estados miembros de
medidas de respuesta formar periédicamente a su personal de
ante las crisis. gestion de crisis pertinente.

34. Véase el documento de trabajo de los servicios de la Comisién SWD(2022) 289, que acompaia a la pro-
puesta.
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Opcidén de Opcién de Opcioén de
actuacion 1 actuacion 2 actuacién 3
Modo Bloques Transparencia Cooperacion Solidaridad
Vigilancia 3. Vigilancia del Enfoque 2 Enfoque 3
mercado Unico — Recomendacion a los Estados miembros — Obligacién
sobre la recogida de informacion relativa a las  de los Estados
cadenas de suministro estratégicas localizadas. miembros de recoger
— Recomendaciones a los Estados miembros informacién relativa
para la creacidén de reservas estratégicas de a las cadenas de
bienes de importancia estratégica. suministro estratégicas
localizadas.
— Obligacion de
la Comision de
elaborar y actualizar
periodicamente la lista
de objetivos para las
reservas estratégicas.
— Obligaciones
de los Estados
miembros®® de crear
reservas estratégicas
para determinados
productos de
importancia
estratégica si sus
reservas estratégicas
caen muy por debajo
de los objetivos.
Emergencia 4. Principios clave y Enfoque 2
medidas de apoyo Refuerzo de los principios clave de la libre circulacién de bienes y
para facilitar la libre servicios pertinentes para la crisis en normas vinculantes, cuando
circulacion durante proceda, para una gestion eficaz de las crisis.
una emergencia
Emergencia 5. Transparencia Enfoque 3
y asistencia Mecanismo vinculante de notificacion completa por la via rapida,
administrativa durante revision por pares rapida y posibilidad de declarar incompatibles con
la emergencia el Derecho de la Unién las medidas notificadas; puntos de contacto y
plataforma electrénica.
Emergencia 6. Aceleracion de la Enfoque 2
introduccion en el Modificaciones especificas de la legislacién de armonizacién vigente
mercado de productos en materia de mercado Unico: introduccién mas rapida en el mercado
pertinentes para la de productos pertinentes para la crisis; la Comision puede adoptar
crisis durante una especificaciones técnicas; prioridad por parte de los Estados miembros
emergencia a la vigilancia del mercado para los productos pertinentes para la crisis.
Emergencia 7. Contratacién Enfoque 2

publica durante una
emergencia

Nueva disposiciéon sobre contratacion publica conjunta / adquisiciéon
comun por parte de la Comisién para algunos o todos los Estados
miembros.

35. Sujeto a factores de activacion adicionales.
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Opcidén de Opcién de Opcioén de

actuacion 1 actuacioén 2 actuacién 3
Modo Bloques Transparencia Cooperacion Solidaridad
Emergencia 8. Medidas que Enfoque 1 Enfoque 2 Enfoque 3

afectan a las cadenas
de suministro
pertinentes para la
crisis durante el modo
de emergencia

Orientacién sobre
cémo aumentar

la capacidad

de produccién;
aceleracion de los
procedimientos
de concesion de
permisos; aceptacion
y priorizacion de
pedidos de bienes
pertinentes para la
crisis.

Recomendaciones a
los Estados miembros
para la distribuciéon
de productos
almacenados;
aceleracion de los
procedimientos

de concesion de
permisos; motivacion
de los operadores
econdmicos para que
acepten y prioricen los

Obligaciones de los
Estados miembros®
de distribuir los
productos previamente
almacenados;
aceleracion de los
procedimientos

de concesion de
permisos.
Obligaciones de las
empresas de aceptar
y priorizar los pedidos;

Recomendaciones a pedidos.

las empresas para que Habilitacién de los

compartan informacién Estados miembros®

pertinente para la para obligar a

crisis. los operadores
econdmicos a
aumentar su
capacidad de
produccion y para
enviar solicitudes
de informacién
vinculantes a
los operadores
econdmicos.

aumentar la capacidad
de produccién

y proporcionar
informacién pertinente
para la crisis.

La evaluacion de impacto no presentd ninguna opcion preferida, sino que dejo la
eleccion de opciones para la decision politica. Las medidas elegidas en la propuesta
corresponden a la opcién de actuacion 3 para todos los bloques, con excepcion del
bloque 8. Para el bloque 8, se ha escogido una combinacién de la opcién de actua-
cién 1 (para aumentar la produccién), la opcién de actuacién 2 (para la distribucién
de productos almacenados y la aceleracion de los procedimientos de concesién de
permisos) y la opcion de actuacion 3 (para las obligaciones de las empresas de acep-
tar y priorizar los pedidos y facilitar informacién pertinente para la crisis).

El 15 de junio de 2022, la Comision presentd la evaluacion de impacto al Comité
de Control Reglamentario. Dicho Comité emitié un dictamen negativo sefialando,
en particular: 1) la necesidad de proporcionar informacién clara y detallada en rela-
cién con la emergencia prevista del mercado tnico, que incluyese una definicion, los
criterios y los mecanismos de toma de decisiones para su determinacién y conclu-
sion, asi como las medidas que se aplicarian a lo largo de su duracién; 2) la necesi-
dad de proporcionar una evaluacién exhaustiva de las repercusiones de las opciones
de actuacion; y 3) la necesidad de presentar combinaciones alternativas de opcio-
nes de actuacién pertinentes, ademds de los enfoques de actuacién, y de vincular
la comparacién al andlisis de las repercusiones. Para abordar estas conclusiones, la
Comision proporciond una definicién clara de emergencia del mercado tnico, espe-
cificé los criterios y los mecanismos de toma de decisiones, explicé los tres modos
de funcionamiento del Instrumento de Emergencia del Mercado Unico y especificé
qué bloque de dicho Instrumento se activaria en cada uno de los modos. Asimismo,
elabord una evaluacion de impactos para abarcar mas tipos de repercusiones, a sa-
ber, el impacto para las principales partes interesadas (empresas, Estados miembros
y Comisién), el impacto para las pymes y el impacto en la competitividad, la compe-

36. Sujeto a factores de activacion adicionales.
37. Sujeto a factores de activacion adicionales.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 45



BOPC 446
1 de desembre de 2022

tencia y el comercio internacional, y diferencié entre las repercusiones que tendrian
lugar con efectos inmediatos y las que podrian esperarse en los modos de vigilancia
y emergencia. Ademds, en la evaluacién de impacto se definieron tres opciones de
actuacion alternativas basadas en una combinacion de diferentes enfoques con res-
pecto a algunos de los bloques, se proporcioné una evaluacion de los impactos de
estas opciones y se amplié la comparacion de las opciones para abarcar la propor-
cionalidad y la subsidiariedad.

El 29 de julio de 2022, la Comisidén presentd la evaluacién de impacto revisada
al Comité de Control Reglamentario. Dicho Comité emitié entonces un dictamen
favorable con observaciones. Estas observaciones se referian a la necesidad de se-
guir explorando los diferentes tipos de crisis que pueden afectar al funcionamiento
del mercado tnico, de establecer con mayor claridad la interaccién con las posibles
medidas adoptadas con arreglo al articulo 4, apartado 2, del TFUE y de justifi-
car suficientemente algunas de las medidas propuestas desde el punto de vista de
la subsidiariedad y la proporcionalidad. Para responder a estas observaciones, se
afiadieron indicaciones sobre los efectos de posibles crisis futuras, se explicé me-
jor la interaccidn con las posibles medidas con arreglo al articulo 4, apartado 2, del
TFUE y se afiadid mds informacion sobre las medidas obligatorias previstas en el
modo de emergencia.

En el anexo 1, punto 3, de la evaluacién de impacto puede encontrarse mas in-
formacion sobre como se reflejan las recomendaciones del Comité de Control Re-
glamentario en el informe de la evaluacién de impacto.

Adecuacion regulatoria y simplificaciéon

Segtn el Programa de Adecuacion y Eficacia de la Reglamentacion (REFIT) de
la Comision, todas las iniciativas destinadas a modificar la legislacion vigente de la
Unién deben aspirar a simplificar y alcanzar los objetivos de actuacién declarados
de manera més eficiente (es decir, reducir costes reglamentarios innecesarios).

El paquete general del Instrumento de Emergencia del Mercado Unico propor-
ciona un conjunto de medidas para hacer frente a las emergencias del mercado dni-
co, consistente en una serie de medidas aplicables en todo momento, asi como deter-
minadas medidas aplicables tinicamente en el modo de vigilancia o de emergencia,
que deben activarse por separado. La presente propuesta establece procedimientos
de emergencia para la evaluacion de la conformidad, la introduccién en el mercado,
la adopcion de especificaciones comunes y la vigilancia del mercado. Las empresas
y los ciudadanos no tienen que asumir los costes administrativos que se aplicarian con
efecto inmediato y durante el funcionamiento normal del mercado dnico.

En el caso de las medidas que forman parte del paquete general del Instrumen-
to de Emergencia del Mercado Unico y que es probable que conlleven importantes
repercusiones y costes potenciales para las pymes, en particular medidas como las
solicitudes obligatorias de informacién o las solicitudes de aumento de la produc-
cion y de aceptacion de pedidos calificados como prioritarios, durante la activacién
adicional de tales medidas la Comisién llevard a cabo un andlisis y una evaluacién
especificos de su impacto y proporcionalidad, en particular de su impacto para las
pymes. Esta evaluacion formard parte del proceso de activacion adicional de estas
medidas especificas mediante un acto de ejecucion de la Comisioén (ademds de la
activacion general del modo de emergencia). En funcion de la naturaleza de la crisis
y de las cadenas de suministro estratégicas y los productos pertinentes para la crisis
implicados, se proporcionardn ajustes especificos para las pymes. Si bien no es po-
sible excluir completamente a las microempresas del dmbito de aplicacién de medi-
das como las solicitudes de informacion obligatorias, ya que estas empresas pueden
tener conocimientos técnicos especificos tinicos o patentes de importancia critica en
una crisis, algunos ajustes especificos incluirdn disefios de encuestas simplificadas,
requisitos de informacién menos onerosos y plazos mds largos para presentar las
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En el contexto del paquete general del Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico, se derogara el Reglamento (CE) n.° 2679/98, por el que se establece un me-
canismo de respuesta para hacer frente a los obstaculos a la libre circulacién de mer-
cancias que sean imputables a un Estado miembro y que provoquen perturbaciones
graves y exijan accién inmediata («el Reglamento sobre las fresas»). Esto conducira
a la simplificacién del marco juridico.

Derechos fundamentales
La propuesta no afecta al ejercicio de los derechos fundamentales de los ciuda-
danos o las empresas.

4. Repercusiones presupuestarias

Las medidas del presente acto se refieren a modificaciones especificas de la le-
gislacioén sobre productos vigente. Su ejecucion y aplicacion es responsabilidad de
los Estados miembros. Por tanto, no habra repercusiones en el presupuesto de la
Unidn.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacién

e informacién

No se incluye ningtin mecanismo de seguimiento especifico en la presente pro-
puesta. Los requisitos especificos de seguimiento ya estdn contenidos en los marcos
sectoriales de la Unién que modifica la presente propuesta, y las modificaciones no
repercuten en estos mecanismos existentes de seguimiento, evaluacion y presenta-
cién de informes.

Espacio Econémico Europeo
El texto propuesto es pertinente a efectos del EEE, por lo que debe hacerse ex-
tensivo a este.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

Las modificaciones que la presente propuesta pretende introducir cubren los si-
guientes aspectos:

1) la priorizacién por parte de los organismos notificados de la evaluacion de la
conformidad de los productos designados como pertinentes para la crisis;

2) la posibilidad de que las autoridades nacionales competentes expidan auto-
rizaciones temporales para productos pertinentes para la crisis que no hayan sido
sometidos a los procedimientos estdndar de evaluacién de la conformidad, siempre
que dichos productos cumplan todos los requisitos esenciales aplicables y que la au-
torizacion se limite a la duracién de la emergencia del mercado tnico y al territorio
del Estado miembro que la haya expedido;

3) la posibilidad de que los fabricantes se basen en normas internacionales y na-
cionales pertinentes durante una emergencia si no se dispone de normas armoniza-
das y si las normas alternativas garantizan un nivel de seguridad equivalente;

4) la posibilidad de que la Comision adopte, mediante actos delegados, especifi-
caciones técnicas comunes voluntarias u obligatorias para los productos pertinentes
para la crisis;

5) la priorizacién de las actividades de vigilancia del mercado para los bienes
pertinentes para la crisis.
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2022/0279 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo

que modifica los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE) n.° 305/2011 por lo que respecta a los
procedimientos de emergencia para la evaluacion de la conformidad,

la adopcion de especificaciones comunes y la vigilancia del mercado
debido a una emergencia del mercado Unico (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®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario®,

Considerando lo siguiente:

(1) El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico] tiene por objeto garantizar el funcionamiento normal del mer-
cado unico, en particular la libre circulacién de mercancias, servicios y personas, y
garantizar la disponibilidad de bienes y servicios pertinentes para la crisis y de bie-
nes y servicios de importancia estratégica para los ciudadanos, las empresas y las
autoridades ptblicas durante una crisis.

(2) El marco establecido por el [insértese la referencia al Reglamento sobre el
Instrumento de Emergencia del Mercado Unico) contiene medidas que deben apli-
carse de manera coherente, transparente, eficiente, proporcionada y oportuna, a fin
de prevenir, mitigar y minimizar las repercusiones que una crisis puede tener en el
funcionamiento del mercado tnico.

(3) El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergen-
cia del Mercado Unico] establece un mecanismo en varios niveles que consiste en
la planificacién de contingencia, el modo de vigilancia y el modo de emergencia en
el mercado tnico.

(4) El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergen-
cia del Mercado Unico] establece normas cuyo objetivo es salvaguardar la libre cir-
culacién de mercancias, servicios y personas en el mercado tnico y garantizar la
disponibilidad de bienes y servicios que son especialmente importantes también en
tiempos de crisis. El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico) se aplica tanto a los bienes como a los servicios.

(5) Al objeto de complementar, garantizar la coherencia y mejorar ain mas la
eficacia de dichas medidas, conviene velar por que las medidas a las que se refiere
el [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico] puedan introducirse rdapidamente en el mercado de la Unién, a fin
de contribuir a hacer frente a las perturbaciones y mitigarlas.

(6) Varios actos juridicos sectoriales de la Unién establecen normas armonizadas
sobre el disefio, la fabricacion, la evaluacién de la conformidad y la introduccién en
el mercado de determinados productos. Entre estos actos juridicos se encuentran los
Reglamentos (UE) 2016/424%°, (UE) 2016/425%, (UE) 2016/426%, (UE) 2019/1009*

38. DOC[..]de[...], p. [..]-
39. Posicion del Parlamento Europeo de xxx (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo
de xxx.

40. DO L 81 de 31.3.2016, p. 1.

41. DO L 81 de 31.3.2016, p. 51.
42. DO L 81 de 31.3.2016, p. 99.
43. DO L 170 de 25.6.2019, p. 1.
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Fascicle segon

y (UE) n° 305/2011* del Parlamento Europeo y del Consejo. Estos actos juridicos
se basan en los principios del nuevo enfoque de la armonizacién técnica. Ademads,
los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426 y (UE) 2019/1009
también se ajustan a las disposiciones de referencia establecidas en la Decision
n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®.

(7) Ni las disposiciones de referencia establecidas en la Decisién n.° 768/2008/
CE ni las disposiciones especificas establecidas por la legislacién sectorial de ar-
monizacion de la Unién establecen procedimientos destinados a aplicarse en caso
de crisis. Conviene introducir ajustes especificos en esos Reglamentos, con el fin de
preparar y responder a las repercusiones de las crisis que afecten a productos que
hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis y que entren en el 4m-
bito de aplicacioén de dichos Reglamentos.

(8) La experiencia extraida de las crisis recientes que han afectado al mercado
Unico ha puesto de manifiesto que los procedimientos establecidos en la legislacion
sectorial no estdn disefados para satisfacer las necesidades de los escenarios de
respuesta a las crisis y no ofrecen la flexibilidad normativa necesaria. Procede, por
tanto, establecer una base juridica para tales procedimientos de respuesta a las crisis
como complemento de las medidas adoptadas con arreglo al [insértese la referencia
al Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico).

(9) A fin de superar los posibles efectos de las perturbaciones en el mercado
Unico y de garantizar que los bienes pertinentes para la crisis se introduzcan en el
mercado rdpidamente, conviene establecer el requisito de que los organismos de
evaluacion de la conformidad den prioridad a las solicitudes de evaluacién de la
conformidad de tales productos frente a cualquier solicitud pendiente relativa a pro-
ductos que no hayan sido designados como pertinentes para la crisis.

(10) Para ello, deben establecerse procedimientos de emergencia en los Regla-
mentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE)
n.? 305/2011. Dichos procedimientos solo deben estar disponibles tras la activacién
del modo de emergencia del mercado unico de conformidad con el [insértese la re-
ferencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico).

(11) Ademads, cuando las perturbaciones puedan afectar a los organismos de eva-
luacién de la conformidad o cuando las capacidades de ensayo de los productos
pertinentes para la crisis no sean suficientes, conviene establecer la posibilidad de
que las autoridades nacionales competentes autoricen, con cardcter excepcional y
temporal, la introduccién en el mercado de productos que no hayan sido sometidos
a los procedimientos habituales de evaluacién de la conformidad exigidos por la le-
gislacion sectorial pertinente de la Union.

(12) Por lo que respecta a los productos que entran en el dmbito de aplicacion de
esos Reglamentos y que han sido designados como bienes pertinentes para la crisis,
las autoridades nacionales competentes deben poder, en el contexto de una emergen-
cia en curso del mercado tinico, conceder excepciones a la obligacién de llevar a cabo
los procedimientos de evaluacién de la conformidad establecidos en dichos Regla-
mentos, en los casos en los que la participacioén de un organismo notificado sea obli-
gatoria, y deben poder expedir autorizaciones para esos productos, siempre que estos
cumplan todos los requisitos esenciales de seguridad aplicables. El cumplimiento de
estos requisitos esenciales puede demostrarse por diversos medios, que pueden incluir
los ensayos realizados por las autoridades nacionales con muestras facilitadas por el
fabricante que haya solicitado una autorizacion. Los procedimientos especificos que
se han seguido para demostrar el cumplimiento y sus resultados deben describirse
claramente en la autorizacion expedida por la autoridad nacional competente.

(13) Cuando una emergencia del mercado tinico conlleve un aumento exponen-
cial de la demanda de determinados productos, y con el fin de apoyar los esfuerzos

44. DO L 88 de 4.4.2011, p. 5.
45. DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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1 de desembre de 2022 referencias técnicas, que los fabricantes pueden utilizar para disefiar y producir bie-
nes pertinentes para la crisis que cumplan los requisitos esenciales de salud y segu-
ridad aplicables.

(14) Existe legislacion sectorial de armonizacion de la Unién que contempla la
posibilidad de que un fabricante se beneficie de una presuncion de conformidad si
su producto cumple una norma europea armonizada. No obstante, cuando no exis-
tan tales normas o su cumplimiento pueda resultar excesivamente dificil debido a
las perturbaciones causadas por la crisis, conviene establecer mecanismos alterna-
tivos.

(15) Con respecto a los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426 y (UE) 2019/1009, las autoridades nacionales competentes deben poder
suponer que los productos fabricados de conformidad con normas nacionales o in-
ternacionales, en el sentido del Reglamento (UE) n.° 1025/20124¢, que garantizan un
nivel de proteccién equivalente al ofrecido por las normas europeas armonizadas
cumplen los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes.

(16) Ademas, por lo que respecta a los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE)
2016/425, (UE) 2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE) n.° 305/2011, la Comisién debe
tener la posibilidad de adoptar, mediante actos de ejecucion, especificaciones comu-
nes en las que los fabricantes puedan basarse para beneficiarse de una presuncién de
conformidad con los requisitos esenciales aplicables. El acto de ejecucion por el que
se establezcan dichas especificaciones comunes debe seguir siendo aplicable mien-
tras dure la emergencia del mercado dnico.

(17) Con respecto a los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE) n.° 305/2011, en circunstancias excepcionales y
debidamente justificadas, en particular con el fin de garantizar la interoperabilidad
entre productos o sistemas, la Comision debe poder adoptar, mediante actos de eje-
cucion, especificaciones comunes que establezcan especificaciones técnicas obligato-
rias que los fabricantes deban cumplir. El acto de ejecucién por el que se establezcan
dichas especificaciones comunes debe seguir siendo aplicable mientras dure la emer-
gencia del mercado unico.

(18) A fin de garantizar que el nivel de seguridad ofrecido por los productos ar-
monizados no se vea comprometido, es necesario establecer normas para reforzar
la vigilancia del mercado, en particular por lo que respecta a los bienes designados
como pertinentes para la crisis y, en particular, permitiendo una cooperaciéon més
estrecha y un apoyo mutuo entre las autoridades de vigilancia del mercado.

(19) De conformidad con su praictica establecida, la Comisién debe consultar sis-
temdticamente a los expertos sectoriales pertinentes en el contexto de la preparacién
temprana de todos los proyectos de actos de ejecucion por los que se establezcan
especificaciones comunes.

(20) Por consiguiente, los Reglamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426, (UE) 2019/1009 y (UE) n.° 305/2011 deben modificarse en consecuencia.

(21) A fin de que el presente Reglamento sea aplicable a partir de la misma fecha
que [el Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unicol, debe
aplazarse su aplicacion.

Han adoptado el presente reglamento:

Articulo 1. Modificaciones del Reglamento (UE) 2016/424

En el Reglamento (UE) 2016/424, se inserta el capitulo VI bis siguiente:

«Capitulo VI bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 43 bis. Aplicacion de procedimientos de emergencia

1. Los articulos 43 ter a 43 octies solo se aplicardn si la Comisién ha adoptado
un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento sobre el Instrumen-

46. DO L 316 de 14.11.2012, p. 12.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 50



BOPC 446
1 de desembre de 2022

to de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active el articulo 26 del
[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] con respecto
al presente Reglamento.

2. Los articulos 43 ter a 43 octies se aplicaran exclusivamente a los subsistemas y
componentes de seguridad que hayan sido designados como bienes pertinentes para
la crisis en el acto de ejecucién contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los articulos 43 ter a 43 octies, salvo en lo que se refiere a las disposiciones
relativas a las competencias de la Comision, se aplicardan durante el modo de emer-
gencia del mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 43 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 35, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado unico y tras la desactivacién
0 expiracion de este.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los subsistemas y los componentes de seguridad introducidos en el mercado
de conformidad con los articulos 43 quater a 43 septies. Dichos actos de ejecucién
se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen al que se refiere el
articulo 44, apartado 3.

Articulo 43 ter. Priorizacién de la evaluacion de la conformidad de los subsiste-
mas y componentes de seguridad pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a todos los subsistemas y componentes de se-
guridad designados como bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a proce-
dimientos de evaluacién de la conformidad con arreglo al articulo 18, que requieren
la participacion obligatoria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitaran todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los subsistemas y componentes de seguridad designados como
bienes pertinentes para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de subsistemas y compo-
nentes de seguridad designados como bienes pertinentes para la crisis pendientes se
tramitardn con cardcter prioritario, antes que cualquier otra solicitud de evaluacién
de la conformidad de subsistemas y componentes de seguridad que no hayan sido
designados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las
solicitudes de evaluacién de la conformidad de subsistemas y componentes de segu-
ridad designados como bienes pertinentes para la crisis, independientemente de que
se hayan presentado antes o después de la activacién de los procedimientos de emer-
gencia con arreglo al articulo 43 bis.

4. La priorizacion de las solicitudes de evaluacion de la conformidad de los sub-
sistemas y componentes de seguridad con arreglo al apartado 3 no dard lugar a cos-
tes adicionales para los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados haran todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los subsistemas y componentes de seguridad desig-
nados como bienes pertinentes para la crisis en relacidon con los cuales hayan sido
notificados.

Articulo 43 guater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 18, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la incorporacién en una instalacion de transporte por cable en el territorio
del Estado miembro de que se trate de un subsistema o componente de seguridad
especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido sometido
por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado a los
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que se refiere el articulo 18, pero cuyo cumplimiento de todos los requisitos esencia-
les aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un subsistema o componente de seguridad sujeto al proce-
dimiento de autorizacién contemplado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva
responsabilidad que el subsistema o componente de seguridad en cuestion cumple
todos los requisitos esenciales aplicables establecidos en el anexo II, y serd respon-
sable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacioén de la conformi-
dad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el subsistema o componente de seguridad al que se haya concedido una autori-
zacion de conformidad con el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro
que haya expedido la autorizacién.

3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente con arre-
glo al apartado 1 establecerd las condiciones y los requisitos de conformidad con los
cuales el subsistema o componente de seguridad podrd introducirse en el mercado o
incorporarse a una instalacién de transporte por cable, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del subsistema o compo-
nente de seguridad en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podré exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do tnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del subsistema o componente de seguridad en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al subsistema o componente de
seguridad en cuestion al expirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya
la conformidad de dicho subsistema o componente de seguridad con todos los re-
quisitos del presente Reglamento.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 también después de la desactivacién
o expiracion del modo de emergencia del mercado dnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 7 y 20, los subsistemas o componen-
tes de seguridad para los que se haya concedido una autorizaciéon de conformidad
con el apartado 1 del presente articulo no saldran del territorio del Estado miembro
que haya expedido la autorizacién ni llevaran el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autori-
dad competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1
podrdn tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contem-
pladas en el presente Reglamento con respecto a dichos subsistemas o componentes
de seguridad.

7. Los Estados miembros informardn a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros de toda decision de autorizar la introduccién en el mercado de subsistemas o
componentes de seguridad de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 43 bis a 43 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacidn establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 18 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 43 quinquies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado, sus autoridades competentes consi-
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deran que los subsistemas y componentes de seguridad que cumplen las normas in-
ternacionales pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro
de fabricacién que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esen-
ciales establecidos en el anexo II cumplen dichos requisitos esenciales en cualquiera
de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ane-
xo 1I;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales pertinentes establecidos en el anexo II del presente Reglamento
y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformi-
dad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 43 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacion con los subsistemas y componentes de seguridad que hayan sido
designados como bienes pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para
adoptar actos de ejecucion relativos a dichos subsistemas y componentes de seguri-
dad que establezcan especificaciones comunes que cubran los requisitos esenciales
establecidos en el anexo II en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ane-
xo 1I;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado de confor-
midad con el articulo 14 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades de los fabrican-
tes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requisitos esenciales
pertinentes establecidos en el anexo II del presente Reglamento y que ya han sido
publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformidad con el Regla-
mento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articu-
lo se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 44, apartado 3, y se aplicardn
a los subsistemas o componentes de seguridad introducidos en el mercado hasta el
dltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del
mercado Unico. En la preparacién temprana del proyecto de acto de ejecuciéon que
establezca la especificacion comiin, la Comision recabard los puntos de vista de los
organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial
correspondiente de la Unién. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara
el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 17, se presumira que los subsiste-
mas y componentes de seguridad que son conformes con las especificaciones comu-
nes adoptadas con arreglo al apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos
esenciales establecidos en el anexo II y cubiertos por dichas especificaciones comu-
nes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los subsistemas o componen-
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tes de seguridad cubiertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el
apartado 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de
las personas, se considerard que, si son conformes con dichas especificaciones co-
munes y han sido introducidos en el mercado, dichos subsistemas o componentes
de seguridad cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento tras la expiracién o
derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2 del presente
articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de emergencia del mercado
unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico].

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comtn contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales que pretende
cubrir y que se establecen en el anexo II, informara de ello, mediante una explica-
cién detallada, a la Comisién, quien evaluard la informacién y, si procede, modifica-
réd o retirard el acto de ejecucidn que establezca la especificacién comtin en cuestion.

Articulo 43 septies. Adopcién de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard facul-
tada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obli-
gatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales establecidos en el anexo II para
los subsistemas o componentes de seguridad que hayan sido designados como bie-
nes pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta a
los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen contem-
plado en el articulo 44, apartado 3. Se aplicardn a los subsistemas o componentes de
seguridad introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual
permanezca activo el modo de emergencia del mercado unico. En la preparacion
temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca la especificacion comun,
la Comision recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos
pertinentes establecidos en la legislacién sectorial correspondiente de la Union. So-
bre la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los subsistemas o componentes
de seguridad cubiertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el apar-
tado 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, se considerarda que, si son conformes con dichas especificaciones y han
sido introducidos en el mercado, dichos subsistemas o componentes de seguridad
cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento tras la expiracién o derogacion de
un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras
la expiracion o desactivacion del modo de emergencia del mercado tinico de confor-
midad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 43 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros daran prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los subsistemas y componentes de seguridad designados como
bienes pertinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los subsistemas y componentes de
seguridad designados como bienes pertinentes para la crisis».
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1 de desembre de 2022 En el Reglamento (UE) 2016/425, se inserta el capitulo VI bis siguiente:

«Capitulo VI bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 41 bis. Aplicacion de procedimientos de emergencia

1. Los articulos 41 fer a 41 octies solo se aplicardn si la Comision ha adoptado
un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento sobre el Instrumen-
to de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active el articulo 26 del
[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] con respecto
al presente Reglamento.

2. Los articulos 41 fer a 41 octies se aplicardn exclusivamente a los EPI que ha-
yan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de ejecucién
contemplado en el apartado 1.

3. Los articulos 41 fer a 41 octies, salvo en lo que se refiere a las disposiciones
relativas a las competencias de la Comisidn, se aplicardn durante el modo de emer-
gencia del mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 41 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras la desactivacion
0 expiracion de este.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los EPI introducidos en el mercado de conformidad con los articulos 41
quater a 41 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen al que se refiere el articulo 44, apartado 3.

Articulo 41 ter. Priorizacién de la evaluacion de la conformidad de los EPI per-
tinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los EPI designados como bienes pertinentes
para la crisis, que estdn sujetos a procedimientos de evaluaciéon de la conformidad
con arreglo al articulo 19, que requieren la participacién obligatoria de un organis-
mo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los EPI designados como bienes pertinentes para la crisis con
cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de dichos EPI pendien-
tes se tramitardn con cardcter prioritario, antes que cualquier otra solicitud de eva-
luacién de la conformidad de EPI que no hayan sido designados como bienes per-
tinentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las solicitudes de evaluacién
de la conformidad de EPI designados como bienes pertinentes para la crisis, inde-
pendientemente de que se hayan presentado antes o después de la activacion de los
procedimientos de emergencia con arreglo al articulo 41 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los
EPI con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para los fabricantes
que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los EPI designados como bienes pertinentes para la
crisis en relacién con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 41 guater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 19, toda autoridad nacional competente
podré autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado en el territorio del Estado miembro de que se trate de un EPI especifico de-
signado como bien pertinente para la crisis que no haya sido sometido por parte de
un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién de la conformidad que
requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado a los que se refiere
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dicho articulo, pero cuyo cumplimiento de todos los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un EPI sujeto al procedimiento de autorizacién contemplado
en el apartado 1 declarara bajo su exclusiva responsabilidad que el EPI en cuestién
cumple todos los requisitos esenciales de salud y seguridad, y serd responsable del
cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacién de la conformidad indica-
dos por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el EPI al que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el aparta-
do 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya expedido la autorizacién.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a
los cuales el EPI podra introducirse en el mercado, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplica-
bles;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del EPI en cuestién;

¢) una fecha final de validez de la autorizacion, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del EPI en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al EPI en cuestion al expirar la
autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicho EPI con
todos los requisitos del presente Reglamento.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podra modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracion del modo de emergencia del mercado tnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 7 y 17, los EPI para los que se haya
concedido una autorizaciéon de conformidad con el apartado 1 del presente articulo
no saldran del territorio del Estado miembro que haya expedido la autorizacién ni
llevaran el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en el presente Reglamento con respecto a dichos EPL

7. Los Estados miembros informarén a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado de un EPI de con-
formidad con el apartado 1.

8. La aplicacion de los articulos 41 bis a 41 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacidn establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 19 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 41 guinguies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomardn todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado, sus autoridades competentes consi-
deran que los EPI que cumplen las normas internacionales pertinentes o cualquier
norma nacional vigente en el Estado miembro de fabricacion que garantice el nivel
de seguridad exigido por los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el anexo II cumplen dichos requisitos esenciales de salud y seguridad en cual-
quiera de los casos siguientes:
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a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo II;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo II del
presente Reglamento y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 41 sexies. Adopcioén de especificaciones comunes que confieran una
presuncion de conformidad

1. En relacién con los EPI que hayan sido designados como bienes pertinentes
para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucién relativos
a dichos EPI que establezcan especificaciones comunes que cubran los requisitos
esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo II en cualquiera de los ca-
sos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo II;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado unico
que han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado res-
trinjan de manera significativa las posibilidades de los fabricantes para hacer uso de
las normas armonizadas que cubren los requisitos esenciales de salud y seguridad
pertinentes establecidos en el anexo II del presente Reglamento y que ya han sido
publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformidad con el Regla-
mento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptaran previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 44, apartado 3. Seguirdn siendo
aplicables a los EPI introducidos en el mercado hasta el tdltimo dia del periodo du-
rante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la
preparacion temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca la especifi-
cacién comun, la Comision recabard los puntos de vista de los organismos o grupos
de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial correspondiente de
la Unién. Sobre la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto
de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14, se presumird que los EPI que
son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al aparta-
do 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales de salud y seguridad es-
tablecidos en el anexo II y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes
de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los EPI cubiertos por las es-
pecificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo pre-
sentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerard que, si
son conformes con dichas especificaciones y han sido introducidos en el mercado,
dichos EPI cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento tras la expiracion o de-
rogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2 del presente
articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de emergencia del mercado
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1 de desembre de 2022 Mercado Unico].
5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comun contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de salud y
seguridad que pretende cubrir y que se establecen en el anexo II, informara de ello,
mediante una explicacion detallada, a la Comision, quien evaluard la informacion
y, si procede, modificard o retirard el acto de ejecucion que establezca la especifica-
cién comiin en cuestion.

Articulo 41 septies. Adopcidn de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos debidamente justificados, la Comision estard facultada para adoptar
actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias destina-
das a cubrir los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el ane-
xo I para los EPI que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta
a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen con-
templado en el articulo 44, apartado 3. Se aplicardn a los EPI introducidos en el
mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo
de emergencia del mercado tnico. En la preparacién temprana del proyecto de acto
de ejecucion que establezca la especificaciéon comun, la Comision recabara los pun-
tos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la
legislacién sectorial correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta,
la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los EPI cubiertos por las especifi-
caciones comunes obligatorias a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo
presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerara que,
si son conformes con dichas especificaciones y han sido introducidos en el merca-
do, dichos EPI cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento tras la expiracién o
derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2 del presente
articulo y tras la expiracion o desactivacién del modo de emergencia del mercado
unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unicol].

Articulo 41 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los EPI designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los EPI designados como bienes per-
tinentes para la crisis».

Articulo 3. Modificaciones del Reglamento (UE) 2016/426

En el Reglamento (UE) 2016/426, se inserta el capitulo VI bis siguiente tras el
capitulo VI:

«Capitulo VI bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 40 bis. Aplicacion de procedimientos de emergencia

1. Los articulos 40 fer a 40 octies solo se aplicardn si la Comision ha adoptado
un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento sobre el Instrumen-
to de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active el articulo 26 del
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[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] con respecto
al presente Reglamento.

2. Los articulos 40 ter a 40 octies se aplicardn exclusivamente a los aparatos y
equipos que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto
de ejecucién contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los articulos 40 fer a 40 octies, salvo en lo que se refiere a las disposiciones
relativas a las competencias de la Comision, se aplicardn mientras permanezca acti-
vo el modo de emergencia del mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 40 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado unico y tras la desactivacion
0 expiracion de este.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los aparatos y equipos introducidos en el mercado de conformidad con los
articulos 40 quater a 40 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardan de confor-
midad con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 42, apartado 3.

Articulo 40 ter. Priorizacién de la evaluacién de la conformidad de los aparatos
y equipos pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a todos los aparatos y equipos designados
como bienes pertinentes para la crisis, que estan sujetos a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad con arreglo al articulo 14, que requieren la participa-
cion obligatoria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de los aparatos y equipos designados como bienes pertinentes para la
crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de aparatos y equipos
designados como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con ca-
racter prioritario, antes que cualquier otra solicitud de aparatos y equipos que no ha-
yan sido designados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica
a todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de aparatos y equipos desig-
nados como bienes pertinentes para la crisis, independientemente de que se hayan
presentado antes o después de la activacion de los procedimientos de emergencia
con arreglo al articulo 41 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los apa-
ratos y equipos con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para los
fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los aparatos y equipos designados como bienes perti-
nentes para la crisis en relacién con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 40 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 14, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de
un aparato o equipo especifico designado como bien pertinente para la crisis que no
haya sido sometido por parte de un organismo notificado a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad que requieren la participacion obligatoria de un orga-
nismo notificado a los que se refiere el articulo 14, pero cuyo cumplimiento de todos
los requisitos esenciales aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un aparato o equipo sujeto al procedimiento de autoriza-
cién contemplado en el apartado 1 declarara bajo su exclusiva responsabilidad que
el aparato o equipo en cuestién cumple todos los requisitos esenciales aplicables
establecidos en el anexo I, y serd responsable del cumplimiento de todos los pro-
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cedimientos de evaluacién de la conformidad indicados por la autoridad nacional
competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el aparato o equipo al que se haya concedido una autorizacién de conformidad
con el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya expedido la
autorizacion.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales el aparato o equipo podré introducirse en el mercado, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con €xito el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del subsistema o compo-
nente de seguridad en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacion, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del subsistema o componente de seguridad en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al aparato o equipo en cuestion al
expirar la autorizacidn, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicho
aparato o equipo con todos los requisitos del presente Reglamento.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podra modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 también después de la desactivacién
o expiracion del modo de emergencia del mercado dnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 6 y 17, los aparatos o equipos para
los que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 del
presente articulo no saldrdn del territorio del Estado miembro que haya expedido la
autorizacion ni llevardn el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en el presente Reglamento con respecto a dichos aparatos o equipos.

7. Los Estados miembros informarén a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado de un aparato o
equipo de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacion de los articulos 40 bis a 40 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacidn establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 14 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 40 quinquies. Presuncién de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomardn todas las medidas adecuadas para asegurarse
de que, a efectos de la introduccion en el mercado o de la puesta en servicio, sus
autoridades competentes consideran que los aparatos y equipos que cumplen las
normas internacionales pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado
miembro de fabricacién que garantice el nivel de seguridad exigido por los requi-
sitos esenciales establecidos en el anexo I cumplen dichos requisitos esenciales en
cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo I;
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b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo I del
presente Reglamento y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 40 sexies. Adopcién de especificaciones comunes que confieran una
presuncion de conformidad

1. En relacién con los aparatos o equipos que hayan sido designados como bienes
pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de ejecu-
cion relativos a dichos aparatos o equipos que establezcan especificaciones comunes
que cubran los requisitos esenciales establecidos en el anexo I en cualquiera de los
casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ane-
xo I;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado de con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades
de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requisi-
tos esenciales pertinentes establecidos en el anexo I del presente Reglamento y que
ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformidad
con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucién a los que se refiere el apartado 1 del presente articu-
lo se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 42, apartado 3. Se aplicardn, a
los aparatos y equipos introducidos en el mercado, a mds tardar hasta el dltimo dia
del periodo durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado
Unico. En la preparacién temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca
la especificacion comun, la Comisién recabard los puntos de vista de los organismos
o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial correspon-
diente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara el proyecto
de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 13, se presumird que los aparatos o
equipos que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo
al apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales establecidos en
el anexo I y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los aparatos o equipos cubiertos
por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente ar-
ticulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se conside-
rard que, si son conformes con dichas especificaciones y han sido introducidos en
el mercado, dichos aparatos o equipos cumplen lo dispuesto en el presente Regla-
mento tras la expiracion o derogacion de un acto de ejecucién adoptado con arreglo
al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion o desactivacién del modo de
emergencia del mercado unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unico].

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comuin contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales que pretende
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cubrir y que se establecen en el anexo I, informara de ello, mediante una explicacion
detallada, a la Comisidn, quien evaluard la informacidn vy, si procede, modificara
o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificaciéon comun en cuestion.

Articulo 40 septies. Adopcion de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos debidamente justificados, la Comisién estard facultada para adoptar
actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias destina-
das a cubrir los requisitos esenciales establecidos en el anexo I para los aparatos o
equipos que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta
a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen con-
templado en el articulo 42, apartado 3, y se aplicardn, a los aparatos o equipos intro-
ducidos en el mercado, a mds tardar hasta el dltimo dia del periodo durante el cual
permanezca activo el modo de emergencia del mercado unico. En la preparacion
temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca la especificacion comun,
la Comision recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos
pertinentes establecidos en la legislacién sectorial correspondiente de la Unién. So-
bre la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los aparatos o equipos cubiertos
por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente ar-
ticulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se conside-
rard que, si son conformes con dichas especificaciones y han sido introducidos en
el mercado, dichos aparatos o equipos cumplen lo dispuesto en el presente Regla-
mento tras la expiracion o derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo
al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de
emergencia del mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 40 octies. Priorizacién de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros daran prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con los aparatos y equipos designados como bienes pertinentes
para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los aparatos y equipos designados
como bienes pertinentes para la crisis».

Articulo 4. Modificaciones del Reglamento (UE) 2019/1009

En el Reglamento (UE) 2019/1009, se inserta el capitulo V bis siguiente:

«Capitulo V bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 41 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los articulos 41 ter a 41 octies solo se aplicaran si la Comisién ha adoptado
un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento sobre el Instrumen-
to de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active el articulo 26 del
[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] con respecto
al presente Reglamento.

2. Los articulos 41 ter a 41 octies se aplicardn exclusivamente a los productos
fertilizantes que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el
acto de ejecucion contemplado en el apartado 1 del presente articulo.
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gencia del mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 41 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras la desactivacion
0 expiracion de este.

4. La Comisidn estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los productos fertilizantes introducidos en el mercado de conformidad con
los articulos 41 quater a 41 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de con-
formidad con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 45, aparta-
do 3.

Articulo 41 ter. Priorizacién de la evaluacion de la conformidad de los productos
fertilizantes pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los productos fertilizantes designados como
bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a procedimientos de evaluacion
de la conformidad con arreglo al articulo 15, que requieren la participacion obliga-
toria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de los productos fertilizantes designados como bienes pertinentes
para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de productos fertilizan-
tes designados como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con
cardcter prioritario, antes que cualquier otra solicitud de evaluacién de la confor-
midad de productos fertilizantes que no hayan sido designados como bienes perti-
nentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de productos fertilizantes designados como bienes pertinentes para la
crisis, independientemente de que se hayan presentado antes o después de la activa-
cion de los procedimientos de emergencia con arreglo al articulo 41 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los pro-
ductos fertilizantes con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para
los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los productos fertilizantes designados como bienes
pertinentes para la crisis en relacion con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 41 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 15, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado en el territorio del Estado miembro de que se trate de un producto fertilizante
especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido sometido
por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién de la con-
formidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado a los
que se refiere el articulo 15, pero cuyo cumplimiento de los requisitos establecidos
en los anexos I y II haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un producto fertilizante sujeto al procedimiento de autoriza-
cién contemplado en el apartado 1 declarara bajo su exclusiva responsabilidad que
el producto fertilizante en cuestién cumple los requisitos establecidos en los anexos
I'y II, y serd responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evalua-
cion de la conformidad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el producto fertilizante al que se haya concedido una autorizacién de conformi-
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dad con el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya expedido
la autorizacion.

3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente de con-
formidad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo
a los cuales los productos fertilizantes podran introducirse en el mercado, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con €xito el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del producto fertilizante
en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacion, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del producto fertilizante en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al producto fertilizante en cues-
tion al expirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de
dicho producto fertilizante con todos los requisitos del presente Reglamento.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podra modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracion del modo de emergencia del mercado tnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 3 y 18, los productos fertilizantes
para los que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1
del presente articulo no saldran del territorio del Estado miembro que haya expedido
la autorizacién ni llevaran el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en el presente Reglamento con respecto a dichos productos fertilizantes.

7. Los Estados miembros informarén a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado de un producto fer-
tilizante de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacion de los articulos 41 bis a 41 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacidn establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 15 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 41 guinguies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos pertinentes establecidos en los anexos I, IT o III o de los ensayos a los que
se refiere el articulo 13, apartado 2, del presente Reglamento y que ya han sido pu-
blicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea de conformidad con el Reglamen-
to (UE) n.° 1025/2012, los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas
para asegurarse de que, a efectos de la introduccion en el mercado, sus autoridades
competentes consideran que los productos fertilizantes que cumplen las normas in-
ternacionales pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro
de fabricacion que garantice un nivel de seguridad equivalente al exigido por los re-
quisitos establecidos en el anexo I, II o III del presente Reglamento son conformes
con los requisitos establecidos en dichos anexos.
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Articulo 41 sexies. Adopcién de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. Cuando los productos fertilizantes de la Unién hayan sido designados como
bienes pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de
ejecucion por los que se establezcan especificaciones comunes para dichos produc-
tos fertilizantes de la Unidn en relacién con los requisitos establecidos en los ane-
xos I, IT o III o los ensayos a los que se refiere el articulo 13, apartado 2, cuando las
graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que han dado lugar
a [se tomaron en consideracion para] la activacién del modo de emergencia de dicho
mercado restrinjan de manera significativa las posibilidades de los fabricantes para
hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requisitos pertinentes estable-
cidos en los anexos I, II o IIT o los ensayos a los que se refiere el articulo 13, aparta-
do 2, del presente Reglamento y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de
la Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptaran previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 45, apartado 3. Se aplicaran a los
productos fertilizantes de la Unién introducidos en el mercado hasta el dltimo dia
del periodo durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado
unico, de conformidad con el [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico]. En la preparacién temprana del proyecto de acto de ejecucién que
establezca la especificacion comiin, la Comision recabard los puntos de vista de los
organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial
correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara
el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 13, se presumird que los productos
fertilizantes de la Unién que son conformes con las especificaciones comunes adop-
tadas con arreglo al apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos estableci-
dos en los anexos I, IT o I1I [0 los ensayos a los que se refiere el articulo 13, apartado
2] y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los productos fertilizantes cu-
biertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del pre-
sente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se
considerard que, si son conformes con dichas especificaciones y han sido introduci-
dos en el mercado, dichos productos fertilizantes cumplen lo dispuesto en el presen-
te Reglamento tras la expiracién o derogacion de un acto de ejecucion adoptado con
arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion o desactivacion del
modo de emergencia del mercado dnico de conformidad con [el Reglamento sobre
el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico].

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comun con-
templada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos establecidos en los
anexos I y II, informara de ello, mediante una explicacion detallada, a la Comision,
quien evaluard la informacién y, si procede, modificard o retirara el acto de ejecu-
cién que establezca la especificacion comtn en cuestion.

Articulo 41 septies. Adopcidn de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos debidamente justificados, la Comisién estard facultada para adoptar
actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias destina-
das a cubrir los requisitos establecidos en los anexos I y II para los productos fertili-
zantes de la Unién que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 se adoptaran previa
consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de exa-
men contemplado en el articulo 45, apartado 3, y se aplicaran a los productos fer-
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1 de desembre de 2022 durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tinico. En la
preparacion temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca la especifi-
cacion comun, la Comision recabara los puntos de vista de los organismos o grupos
de expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de
la Unién. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborard el proyecto de acto
de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los productos fertilizantes cu-
biertos por las especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el aparta-
do 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, se considerara que, si son conformes con dichas especificaciones y han
sido introducidos en el mercado, dichos productos fertilizantes cumplen lo dispuesto
en el presente Reglamento tras la expiracion o derogacion de un acto de ejecucion
adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién o des-
activacion del modo de emergencia del mercado unico de conformidad con /el Re-
glamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 41 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros daran prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los productos fertilizantes designados como bienes pertinentes
para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado tnico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los productos fertilizantes designados
como bienes pertinentes para la crisis».

Articulo 5. Modificaciones del Reglamento (UE) n.° 305/2011

El Reglamento (UE) n.° 305/2011 se modifica como sigue:

Se inserta el capitulo VIII bis siguiente:

«Capitulo VIII bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 59 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los articulos 59 fer a 59 septies solo se aplicardn si la Comisién ha adoptado
un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento sobre el Instrumen-
to de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active el articulo 26 del
[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] con respecto
al presente Reglamento.

2. Los articulos 59 ter a 59 septies se aplicardn exclusivamente a los productos de
construccion que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el
acto de ejecucion contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los articulos 59 fer a 59 septies, salvo en lo que se refiere a las disposiciones
relativas a las competencias de la Comision, se aplicaran durante el modo de emer-
gencia del mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 59 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado unico y tras la desactivacién
0 expiracion de este.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los productos de construccién introducidos en el mercado de conformidad
con los articulos 59 fer a 59 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de con-
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formidad con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 64, aparta-
do 2 bis.

Articulo 59 ter. Priorizacién de la evaluacién y verificacion de la constancia de
las prestaciones de los productos de construccion pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los productos de construccién designados como
bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a tareas en calidad de terceros de
organismos notificados relacionadas con la evaluacidon y verificacion de la constancia
de las prestaciones, de conformidad con el articulo 28, apartado 1.

2. Los organismos notificados tramitaran las solicitudes de tareas en calidad de
terceros relacionadas con la evaluacion y verificacion de la constancia de las presta-
ciones de los productos de construccion designados como bienes pertinentes para la
crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de realizacion de tareas en calidad de terceros relaciona-
das con la evaluacion y verificacion de la constancia de las prestaciones de los pro-
ductos de construccion designados como bienes pertinentes para la crisis pendientes
se tramitardn con cardcter prioritario, antes que cualquier otra solicitud relativa a pro-
ductos de construccion que no hayan sido designados como bienes pertinentes para la
crisis. Este requisito se aplica a todas las solicitudes de tareas en calidad de terceros
relacionadas con la evaluacién y verificacion de la constancia de las prestaciones de
los productos de construccién designados como bienes pertinentes para la crisis, in-
dependientemente de que se hayan presentado antes o después de la activacion de los
procedimientos de emergencia con arreglo al articulo 59 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de tareas en calidad de terceros relaciona-
das con la evaluacién y verificacion de la constancia de las prestaciones de los pro-
ductos de construccion con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales
para los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus respectivas
capacidades en materia de evaluacion y verificacién en relacion con los productos de
construccion designados como bienes pertinentes para la crisis.

Articulo 59 guater. Excepcidn a los procedimientos de evaluacion en calidad de
terceros para la evaluacion y verificacion de la constancia de las prestaciones

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 28, apartado 1, la autoridad nacional
competente podrd autorizar excepcionalmente, previa solicitud debidamente justi-
ficada, la introduccion en el mercado en el territorio del Estado miembro de que
se trate de un producto de construccién especifico designado como bien pertinente
para la crisis que no haya sido sometido por parte de un organismo notificado a la
evaluacién y verificacion de la constancia de las prestaciones requerida en calidad
de terceros a las que se refiere dicho articulo.

2. El fabricante de un producto de construccion sujeto al procedimiento de auto-
rizacién contemplado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad
que el producto de construccion en cuestion alcanza las prestaciones declaradas, y
serd responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacién y ve-
rificaciéon de la constancia de las prestaciones indicados por la autoridad nacional
competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el producto de construccién al que se haya concedido una autorizacién de con-
formidad con el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya ex-
pedido la autorizacion.

3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecerd las condiciones y los requisitos con arreglo a
los cuales los productos de construccion podran introducirse en el mercado, a saber:
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a) una descripcién de los procedimientos que deben seguirse para demostrar que
el producto de construccion alcanza las prestaciones declaradas y cumple lo dis-
puesto en el presente Reglamento, segtin corresponda;

b) los requisitos especificos relativos a la seguridad y la trazabilidad, incluido el
etiquetado, del producto de construccién en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacion, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo al desempefio continuo de tareas en calidad
de terceros relacionadas con la evaluacién y verificacion de la constancia de las
prestaciones del producto de construccion en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al producto de construccion en
cuestion al expirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformi-
dad de dicho producto de construccién con todos los requisitos del presente Regla-
mento.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 54 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion expedida contemplada en el apartado 3 del presente articulo tam-
bién después de la desactivacion o expiracion del modo de emergencia del mercado
unico.

5. Los productos de construccién para los que se haya concedido una autoriza-
cion de conformidad con el apartado 1 del presente articulo no saldrdn del territorio
del Estado miembro que haya expedido la autorizacidn ni llevardn el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autori-
dad competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1
podrdn tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contem-
pladas en el presente Reglamento con respecto a dichos productos de construccién.

7. Los Estados miembros informardn a la Comisién de toda decisién de autori-
zar la introduccién en el mercado de un producto de construcciéon de conformidad
con el apartado 1.

8. La aplicacion de los articulos 59 bis a 59 septies y el recurso al procedimien-
to de autorizacion establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos pertinentes de evaluacidn y verificacion de la cons-
tancia de las prestaciones establecidos en el articulo 28 en el territorio del Estado
miembro de que se trate.

Articulo 59 quinquies. Adopcién de especificaciones comunes que permitan la
evaluacion de las prestaciones

1. En relacién con los productos de construccién que hayan sido designados
como bienes pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar
actos de ejecucion relativos a dichos productos que establezcan especificaciones co-
munes que cubran los métodos y criterios para evaluar las prestaciones de dichos
productos en relacidn con sus caracteristicas esenciales, en cualquiera de los casos
siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, de
conformidad con el articulo 17, apartado 5, ninguna referencia a normas armoniza-
das que cubran los métodos y criterios pertinentes para evaluar las prestaciones de
dichos productos en relacion con sus caracteristicas esenciales;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado unico
que han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado res-
trinjan de manera significativa las posibilidades de los fabricantes para hacer uso
de las normas armonizadas que proporcionan los métodos y criterios pertinentes
para evaluar las prestaciones de dichos productos en relacion con sus caracteristicas
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esenciales y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de
conformidad con el articulo 17, apartado 5.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptaran previa consulta al Comité Permanente de la Construccién y de confor-
midad con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 64, apartado 2
bis. Se aplicaran a los productos de construccion introducidos en el mercado hasta el
dltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del
mercado tnico. En la preparacion temprana del proyecto de acto de ejecucidon que
establezca la especificacién comiin, la Comision recabard los puntos de vista de los
organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial
correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara
el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 4 y 6, los métodos y criterios es-
tablecidos en las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al apartado 1 del
presente articulo podrdn utilizarse para evaluar y declarar las prestaciones de los
productos de construccién contemplados por dichas especificaciones comunes en
relacioén con sus caracteristicas esenciales.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 59 bis, apartado 3, parrafo primero, la
declaracion de las prestaciones, de conformidad con las especificaciones comunes
a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo en relacién con los productos
de construccién que se hayan introducido en el mercado, no se verd afectada por la
posterior expiracién o derogacidn del acto de ejecucion que haya establecido dichas
especificaciones comunes, salvo que haya motivos suficientes para creer que los pro-
ductos de construccién contemplados por dichas especificaciones comunes presen-
tan un riesgo o no alcanzan el rendimiento declarado.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comtn contem-
plada en el apartado 1 es incorrecta por lo que respecta a los criterios y métodos
para la evaluacion de la prestacion en relacién con las caracteristicas esenciales, in-
formara de ello, mediante una explicacion detallada, a la Comisién, quien evaluara
la informacion y, si procede, modificard o retirara el acto de ejecucién que establez-
ca la especificacién comun en cuestion.

Articulo 59 sexies. Adopcién de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos debidamente justificados, la Comisién estard facultada para adoptar
actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias destina-
das a cubrir los métodos y criterios para evaluar las prestaciones de los productos
de construccion que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptaran previa consulta al Comité Permanente de la Construccién y de confor-
midad con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 64, apartado 2
bis. Dichos actos se aplicardan a los productos de construccién introducidos en el
mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo
de emergencia del mercado Unico. En la preparacion temprana de los proyectos de
actos de ejecucion que establezcan las especificaciones comunes, la Comisién reca-
bara los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes estable-
cidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unién. Sobre la base de esa
consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 59 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los productos de construccién
cubiertos por las especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el apar-
tado 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, se considerarda que, si son conformes con dichas especificaciones y han
sido introducidos en el mercado, dichos productos de construccién cumplen lo dis-
puesto en el presente Reglamento tras la expiracion o derogacion de un acto de eje-
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cucién adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion
o desactivacion del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el
Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 59 septies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con los productos de construccién designados como bienes perti-
nentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado tinico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los productos fertilizantes designados
como bienes pertinentes para la crisis».

2) En el articulo 64 se inserta el apartado 2 bis siguiente:
«2 bis. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de apli-
cacion el articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011».

Articulo 6. Entrada en vigor

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

Sera aplicable a partir del [DO: insértese la fecha idéntica a la de entrada en
aplicacion del Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico).

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

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, la Presidenta; por el Consejo, el Presidente / la Pre-
sidenta

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a UArxiu del Parlament.
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1 de desembre de 2022 de reglament del Parlament Europeu i del Consell que modifica les
directives 2000/14/CE, 2006/42/CE, 2010/35/EU, 2013/29/UE, 2014/28//
UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/
UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE i 2014/68/UE pel que fa
als procediments d’emergéncia per a I’avaluacié de la conformitat,
’ladopcié d’especificacions comunes i la vigilancia del mercat a
causa d’una emergeéncia del mercat tnic
295-00168/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 21.11.2022
Reg. 77687 / Admissio a tramit: Mesa de la Comissio d’Accid Exterior, Transparencia
i Cooperacio, 28.11.2022

Asunto: Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
que modifica las Directivas 2000/14/CE, 2006/42/CE, 2010/35/UE,
2013/29/UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/
UE, 2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE por
lo que respecta a los procedimientos de emergencia para la evaluacion
de la conformidad, la adopcién de especificaciones comunes y la
vigilancia del mercado debido a una emergencia del mercado Unico
(texto pertinente a efectos del EEE) [COM(2022) 462 final] [2022/0280
(COD)] {SEC(2022) 323 final} {SWD(2022) 288 final} {SWD(2022) 289 final}
{SWD(2022) 290 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 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 Uni6én Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

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

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

Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea
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Bruselas, 19.9.2022, COM(2022) 462 final, 2022/0280 (COD)

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que
modifica las Directivas 2000/14/CE, 2006/42/CE, 2010/35/UE, 2013/29/
UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE,
2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE por lo
que respecta a los procedimientos de emergencia para la evaluacion de
la conformidad, la adopcién de especificaciones comunes y la vigilancia
del mercado debido a una emergencia del mercado unico (texto
pertinente a efectos del EEE) {SEC(2022) 323 final} - {SWD(2022) 288
final} - {SWD(2022) 289 final} - {SWD(2022) 290 final}

Exposiciéon de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

El mercado unico es uno de los mayores activos de la Unién Europea y cons-
tituye la columna vertebral del crecimiento econdémico y el bienestar de esta. Las
crisis recientes, como la pandemia de COVID-19 o la invasion de Ucrania por parte
de Rusia, han puesto de manifiesto cierta vulnerabilidad del mercado Gnico y sus
cadenas de suministro en caso de perturbaciones imprevistas y, al mismo tiempo,
hasta qué punto la economia europea y todas sus partes interesadas dependen de un
mercado tnico que funcione correctamente. En el futuro, ademds de la inestabilidad
geopolitica, el cambio climdtico y los desastres naturales resultantes, la pérdida de
biodiversidad y la inestabilidad econdmica mundial pueden dar lugar a otras nuevas
situaciones de emergencia. Por este motivo, debe garantizarse el funcionamiento del
mercado Unico en tiempos de emergencia.

El impacto de una crisis en el mercado tnico puede ser doble. Por un lado, puede
dar Iugar a la aparicién de obstaculos a la libre circulaciéon dentro de dicho mercado,
perturbando asi su funcionamiento. Por otro lado, si el mercado tnico esta fragmen-
tado y no funciona correctamente, puede intensificarse la escasez de bienes y ser-
vicios pertinentes para la crisis. Como consecuencia de ello, podrian interrumpirse
bruscamente las cadenas de suministro, y las empresas podrian tener dificultades
para obtener, suministrar o vender bienes y servicios. El acceso de los consumido-
res a productos y servicios clave se verfa perturbado. La falta de informacién y de
claridad juridica agravarfa ain mads el impacto de estas perturbaciones. Ademads
de los riesgos sociales directos provocados por la crisis, los ciudadanos y, en parti-
cular, los grupos vulnerables podrian enfrentarse a importantes repercusiones eco-
némicas negativas. Por tanto, la propuesta tiene por objeto abordar dos problemas
independientes, pero interrelacionados: los obstdculos a la libre circulacién de mer-
cancias, servicios y personas en tiempos de crisis y la escasez de bienes y servicios
pertinentes para la crisis.

En estrecha colaboracién con todos los Estados miembros y con otros instrumen-
tos de crisis existentes en la Unidn, el paquete sobre el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico proporcionard una estructura de gobernanza 4gil y sélida, asi
como un conjunto de herramientas especificas para garantizar el buen funciona-
miento del mercado Unico en cualquier tipo de crisis futura. Es probable que no
todas las herramientas incluidas en la presente propuesta sean necesarias simulta-
neamente. El propdsito es mas bien preparar a la Unién para el futuro y dotarla de
lo que pueda resultar necesario en una situacion de crisis que afecte gravemente al
mercado unico.

El Consejo Europeo, en sus Conclusiones de los dias 1 y 2 de octubre de 2020',
declaré que la Unién aprenderd de la pandemia de COVID-19 y hard frente a la frag-
mentacion, los obstaculos y las deficiencias que atn subsisten en el mercado tnico a

1. https://www.consilium.europa.eu/media/45932/021020-euco-final-conclusions-es.pdf.
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la hora de hacer frente a situaciones de emergencia. En la Comunicacion relativa a la
actualizacion de la estrategia industrial?, la Comision anuncié un instrumento para
garantizar la libre circulacién de personas, bienes y servicios, asi como la mejora de
la transparencia y la coordinacién en tiempos de crisis. La iniciativa forma parte del
programa de trabajo de la Comisién para 2022°. El Parlamento Europeo acogi6 fa-
vorablemente el plan de la Comision de presentar un Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico y pidi6 a esta que lo desarrollara como una herramienta estructural
juridicamente vinculante para garantizar la libre circulacion de personas, bienes y
servicios en caso de futuras crisis*.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Varios instrumentos juridicos de la Unién establecen disposiciones que son per-
tinentes para la gestion de crisis en general. Por otra parte, algunos marcos de la
Unién y propuestas de la Comision recientemente adoptadas establecen medidas
mads especificas que se centran en determinados aspectos de la gestion de crisis o
que son pertinentes para sectores especificos. El Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico se aplicara sin perjuicio de las disposiciones propuestas por estos
instrumentos especificos de gestion de crisis, que deben considerarse lex specialis.
Los servicios financieros, los medicamentos, los productos sanitarios u otras contra-
medidas médicas, asi como los productos de seguridad alimentaria, en particular, se
excluyen del dmbito de aplicacion de la iniciativa debido a la existencia de un marco
especifico pertinente para la crisis en estos 4mbitos.

Interaccion con los mecanismos horizontales de respuesta ante las crisis

El mecanismo de respuesta politica integrada a las crisis® forma parte de los me-
canismos horizontales de respuesta ante las crisis®. La Presidencia del Consejo de
la Unién Europea lo utiliza para facilitar el intercambio de informacién y la coor-
dinacién politica entre los Estados miembros a la hora de responder a crisis com-
plejas. A través de dicho mecanismo se examinaron por primera vez, en octubre de
2015, las crisis migratorias y de refugiados, y ha sido fundamental para supervisar
y apoyar la respuesta ante las crisis, al informar al Comité de Representantes Per-
manentes (Coreper), al Consejo y al Consejo Europeo. A través de este mecanismo
se ha gestionado también la respuesta de la Unidn a crisis graves causadas por cibe-
rataques, desastres naturales o amenazas hibridas. Mds recientemente, este meca-
nismo también se ha utilizado tras el brote de la pandemia de COVID-19 y la brutal
agresion de Rusia contra Ucrania.

Otro mecanismo de la Unién para dar una respuesta general a las crisis es el Meca-
nismo de Proteccién Civil de la Unién y su Centro de Coordinacion de la Respuesta a
Emergencias (CECRE)". El CECRE es el centro de la Comision, operativo veinticua-
tro horas al dia los siete dias de la semana, para la primera respuesta de emergencia, el
establecimiento de reservas estratégicas a nivel de la Unién para la respuesta de emer-
gencia («rescEU»), las evaluaciones del riesgo de catéstrofes, la elaboracién de posibles
escenarios, los objetivos de resiliencia en caso de catdstrofe, la situacion a escala de la
Unidn de los riesgos de catdstrofes naturales y catdstrofes causadas por el hombre y
otras medidas de prevencion y preparacion, como formacién y ejercicios.

Interaccion con los mecanismos horizontales del mercado tinico

2. COM(2021) 350 final.

3. https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_en.

4. Resolucion del Parlamento Europeo, de 17 de febrero de 2022, sobre la lucha contra los obstdculos no aran-
celarios y no fiscales en el mercado tinico [2021/2043(INI)].

5. https://www.consilium.europa.eu/en/policies/ipcr-response-to-crises/

6. Se cred formalmente mediante la Decision de Ejecucion (UE) 2018/1993 del Consejo, de 11 de diciembre
de 2018, sobre el dispositivo de la Unién de respuesta politica integrada a las crisis, a partir de acuerdos previ-
amente existentes.

7. Establecido por la Decisién n.° 1313/2013/UE, que rige el funcionamiento del Mecanismo de Proteccién
Civil de la Unién.
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1 de desembre de 2022 Instrumento de Emergencia del Mercado Unico y las actividades del Grupo de Tra-
bajo para el Cumplimiento de la Legislacién sobre el Mercado Unico. En particular,
la Comisién remitird al Grupo de Trabajo para el Cumplimiento de la Legislacién
sobre el Mercado Unico los obstéculos notificados que perturben significativamen-
te la libre circulacion de bienes y servicios estratégicos para su debate o revision.

Coherencia con otras politicas de la Unién

Interaccion con medidas dirigidas a aspectos especificos de la gestion de crisis

Los mecanismos horizontales de respuesta ante las crisis mencionados anterior-
mente se complementan con otras medidas mds especificas, centradas en aspectos
concretos del mercado tinico, como la libre circulacién de mercancias, el régimen
comun de exportaciones o la contratacion publica.

Un marco de este tipo es el Reglamento (CE) n.” 2679/98, por el que se establece
un mecanismo de respuesta para hacer frente a los obstdculos a la libre circulacién
de mercancias que sean imputables a un Estado miembro y que provoquen pertur-
baciones graves y exijan accién inmediata («el Reglamento sobre las fresas»)®. Este
Reglamento establece un mecanismo de notificacién y un sistema de intercambio de
informacion entre los Estados miembros y la Comisidn (véanse los puntos 8.1 y 8.2
para mas informacidn).

El Reglamento sobre el régimen comiin aplicable a las exportaciones’ permite
a la Comisién someter determinadas categorias de productos a una vigilancia o una
autorizacion de las exportaciones extracomunitarias. Sobre esta base, la Comisién
sometid determinadas vacunas y sustancias activas utilizadas para la fabricacion de
esas vacunas a la vigilancia de las exportaciones'.

Otras medidas econdmicas incluyen el procedimiento negociado y la contrata-
cioén conjunta esporddica por parte de la Comision en nombre de los Estados miem-
bros'.

Interaccion con las medidas sectoriales en materia de crisis

Algunos marcos de la Unién establecen medidas mds especificas que se centran
Unicamente en determinados aspectos concretos de la gestion de crisis o que solo
afectan a determinados sectores especificos.

La Comunicacion de la Comisién «Plan de contingencia para garantizar el su-
ministro de alimentos y la seguridad alimentaria en tiempos de crisis»'? extrae las
lecciones aprendidas durante la pandemia de COVID-19 y las crisis anteriores con
el objetivo de mejorar la coordinacidn y la gestion de crisis, en particular la prepa-
racion. Para ello, el plan de contingencia presenta principios clave que deben seguir-
se con el fin de garantizar el suministro de alimentos y la seguridad alimentaria en
caso de crisis futuras. Para garantizar la ejecucidn del plan de contingencia y sus
principios clave, la Comisién establecio en paralelo el Mecanismo Europeo de Pre-
paracién y Respuesta ante las Crisis de Seguridad Alimentaria, un grupo formado
por representantes de los Estados miembros y de terceros paises, asi como de par-
tes interesadas de la cadena alimentaria, presidido por la Comision, para reforzar
la coordinacién y el intercambio de datos y practicas. Dicho Mecanismo se convo-
¢ por primera vez en marzo de 2022, para debatir las repercusiones del aumento
de los precios de la electricidad y de los insumos y las consecuencias de la inva-
sion de Ucrania por parte de Rusia para el suministro de alimentos y la seguridad
alimentaria. Los observatorios del mercado y los grupos de didlogo civil son otros

8. Reglamento (CE) n.° 2679/98 del Consejo, de 7 de diciembre de 1998, sobre el funcionamiento del mer-
cado interior en relacion con la libre circulacion de mercancias entre los Estados miembros (DO L 337 de
12.12.1998, p. 8).

9. Reglamento (UE) 2015/479 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015.

10. Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2071 de la Comisién, de 25 de noviembre de 2021.

11. Estas medidas pueden adoptarse sobre la base de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacién publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE.
12. COM(2021) 689 final.
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foros que garantizan la transparencia y el flujo de informacion en el sector alimen-
tario.

La Comunicacién de la Comisién «Plan de contingencia para el transporte»'
tiene por objeto garantizar la preparacién frente a las crisis y la continuidad de las
actividades en el sector del transporte. Dicho plan establece un «manual de crisis»
que incluye un conjunto de instrumentos formado por diez medidas destinadas a
mitigar cualquier incidencia negativa en el sector del transporte, los pasajeros y el
mercado interior en caso de crisis. Entre ellas se incluyen medidas para adaptar la
legislacién de la Unién en materia de transporte a las situaciones de crisis, garan-
tizar un apoyo adecuado al sector del transporte, garantizar la libre circulacion de
mercancias, servicios y personas, intercambiar informacion relativa al transporte,
realizar pruebas de contingencia del transporte en situaciones de la vida real, etc."

El Reglamento (UE) n.° 1308/2013, por el que se crea la organizacién comin de
mercados de los productos agrarios” («Reglamento de la OCM»), asi como el Re-
glamento hermano sobre la OCM de la pesca y de la acuicultura's, constituyen la
base juridica para la recogida de informacién pertinente de los Estados miembros a
fin de mejorar la transparencia del mercado'.

El Reglamento (UE) 2021/1139 1308/2013, por el que se establece el Fondo Eu-
ropeo Maritimo, de Pesca y de Acuicultura'® («Reglamento FEMPA»), proporciona
la base juridica para apoyar al sector de la pesca y la acuicultura en caso de aconte-
cimientos excepcionales que causen una perturbacién significativa de los mercados.

El Reglamento (UE) 2021/953, por el que se establece el certificado COVID
digital de la UE", establece un marco comin para la expedicion, verificacion y
aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion, de prueba diag-
ndstica o de recuperacién a fin de facilitar la libre circulacién de ciudadanos de la
Unién y de sus familiares durante la pandemia de COVID-19. Ademads, basdndose
en propuestas de la Comision, el Consejo adopté recomendaciones especificas sobre
el enfoque coordinado de la restriccion de la libre circulacion en respuesta a la pan-
demia de COVID-19%. La Comisién también anuncié en el informe sobre la ciuda-
danfa de la Unién de 2020* su intencion de revisar las directrices de 2009 sobre la
libre circulacion a fin de ofrecer una mayor seguridad juridica a los ciudadanos de
la Unién que ejerzan sus derechos de libre circulacién y garantizar una aplicacién
mas eficaz y uniforme de la legislacién en materia de libre circulacién en toda la
Unién. Las directrices revisadas deben abordar, entre otras cosas, la aplicacién de
medidas restrictivas sobre la libre circulacion, en particular las que se deben a cues-
tiones de salud publica.

El Reglamento (UE) 2022/123, relativo al papel reforzado de la Agencia Europea
de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con respecto a los medica-
mentos y los productos sanitarios, proporciona un marco para el seguimiento y la

13. COM(2022) 211 final.

14. Entre las medidas adicionales figuran las siguientes: gestionar la afluencia de refugiados y repatriar a los
pasajeros y trabajadores del transporte varados, garantizar una conectividad minima y la proteccién de los pa-
sajeros, reforzar la coordinacién de las politicas en materia de transporte a través de la red de puntos de con-
tacto nacionales para el transporte y reforzar la ciberseguridad y la cooperacion con socios internacionales.
15.

16.

17.

18. Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por
el que se crea la organizacién comtn de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Regla-
mentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 y (CE) n.° 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013,
p. 671).

19. Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2021, relativo a un
marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion,
de prueba diagndstica y de recuperacion (certificado COVID digital de la UE) a fin de facilitar la libre circula-
cién durante la pandemia de COVID-19 (DO L 211 de 15.6.2021, p. 1).

20. Recomendacion (UE) 2020/1475 del Consejo, de 13 de octubre de 2020, sobre un enfoque coordinado de
la restriccion de la libre circulacién en respuesta a la pandemia de COVID-19 (DO L 337 de 14.10.2020, p. 3,
y posteriores actualizaciones).

21. COM(2020) 730 final.
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1 de desembre de 2022 zados a nivel central y nacional que se consideran esenciales para hacer frente a una
«emergencia de salud publica» o0 un «acontecimiento grave»**,

Por ultimo, por medio de la Decisién de la Comisidon de 16 de septiembre de
2021 se cred la Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanita-
rias® con vistas a una accion coordinada a nivel de la Unidn para responder a las
emergencias sanitarias, en particular el seguimiento de las necesidades y el rapido
desarrollo, la fabricacion, la compra y la distribucién equitativa de contramedidas
médicas.

Interaccion con las iniciativas en curso

Paralelamente, varias iniciativas propuestas recientemente y que se estdn deba-
tiendo en la actualidad se refieren a aspectos pertinentes para la preparacion y res-
puesta ante las crisis. Sin embargo, estas iniciativas tienen un alcance limitado que
abarca tipos especificos de escenarios de crisis, y su objeto no es establecer un mar-
co horizontal general para la gestién de crisis ni introducir en el marco sectorial
pertinente de la Unién procedimientos de emergencia que regulen el disefio, la eva-
luacién de la conformidad, la introduccién en el mercado o la vigilancia del merca-
do de bienes. En la medida en que estas iniciativas incluyen un marco sectorial de
preparacion y respuesta ante las crisis, dado que los marcos sectoriales considerados
en el contexto de la presente iniciativa, que establecen las normas armonizadas a ni-
vel de la Unidn para el disefio, la evaluacion de la conformidad, la introduccién en el
mercado y la vigilancia del mercado de bienes, son marcos de armonizacién méxi-
ma, no habra solapamientos con ninguna de las iniciativas en curso.

Ninguna de las iniciativas en curso pertinentes establece procedimientos de
emergencia sectoriales, que deben incorporarse a los marcos sectoriales armoniza-
dos oportunos que regulan la libre circulacion de mercancias.

La propuesta de la Comisioén de un Reglamento sobre las amenazas transfronte-
rizas graves para la salud y por el que se deroga la Decisién n.° 1082/2013/UE («De-
cisién sobre las amenazas transfronterizas para la salud»)* tiene por objeto reforzar
el marco de seguridad sanitaria de la Unién, asi como el papel de preparacion y res-
puesta ante las crisis de las agencias clave de la Union con respecto a las amenazas
transfronterizas graves para la salud®. Cuando se adopte, reforzard la planificacion
de la preparacion y la respuesta ante las crisis y consolidard la vigilancia y el segui-
miento epidemioldgicos, mejorard el suministro de datos y reforzard las interven-
ciones de la Unidn.

La propuesta de la Comision de un Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo que modifica el Reglamento (CE) n.° 851/2004, por el que se crea un Centro
Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades®.

La propuesta de la Comision de un Reglamento del Consejo relativo a un mar-
co de medidas para garantizar el suministro de contramedidas médicas pertinen-
tes para la crisis en caso de emergencia de salud publica a escala de la Unién*’
contempla instrumentos de respuesta ante las crisis, como la adquisicién conjunta,
la obligacién de las empresas de informar acerca de su capacidad de produccion y la
reorientacion de las lineas de produccion en caso de crisis de salud publica una vez
que se haya declarado una emergencia de salud publica. La declaracién de una si-
tuacién de emergencia en la Unidn conllevaria una mayor coordinacion y permitiria

22. Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022, relativo al pa-
pel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con respecto a los
medicamentos y los productos sanitarios (DO L 20 de 31.1.2022, p. 1).

23. C(2021) 6712 final.

24. COM(2020) 727 final.

25. Se entiende que el término «transfronterizo» abarca tanto cualquier situacién que afecte a mds de un Esta-
do miembro («a través de las fronteras») como, mas concretamente, una situacion que afecte a regiones de dos
o més Estados miembros que comparten una frontera comin («regiones fronterizas»).

26. COM(2020) 726 final.

27. COM(2021) 577 final.
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el desarrollo, el almacenamiento y la compra de productos pertinentes para la crisis.
Dicha propuesta abarca las contramedidas médicas definidas como medicamentos
de uso humano, productos sanitarios y otros bienes o servicios que son necesarios
a efectos de la preparacion y respuesta a las amenazas transfronterizas graves para
la salud.

La propuesta de la Comision relativa a la Ley de Chips europea” tiene por objeto
reforzar el ecosistema europeo de semiconductores. Un pilar importante de esta es-
trategia es el establecimiento de un mecanismo de seguimiento y respuesta coordi-
nados ante la escasez en el suministro de semiconductores, con el fin de adelantarse
y responder rdpidamente a cualquier futura perturbacién de la cadena de suministro,
a través de un conjunto de herramientas de emergencia especificas, junto con los Es-
tados miembros y los socios internacionales. EI mecanismo previsto es especifico
para una posible crisis de semiconductores y se aplicard de manera exclusiva en caso
de activarse la fase de crisis.

La propuesta de la Comisién de una Ley de Datos® permitird a los organismos
del sector publico acceder a los datos que estén en poder del sector privado y que
sean necesarios en circunstancias excepcionales, en particular para la ejecucion de
un mandato legal si los datos no estdn disponibles de otro modo o en caso de emer-
gencia publica (es decir, una situacién excepcional que afecte negativamente a la
poblacién de la Unién, de un Estado miembro o de una parte de €l, que entrafie un
riesgo de repercusiones graves y duraderas en las condiciones de vida o la estabili-
dad econdmica, o la degradacion sustancial de los activos econdmicos de la Unioén
o del Estado miembro en cuestion).

La propuesta de la Comisién de modificar el Cédigo de Fronteras Schengen®
tiene por objeto proporcionar una respuesta comun en las fronteras interiores en si-
tuaciones de amenaza que afecten a la mayoria de los Estados miembros. La modifi-
cacion propuesta también establecerd garantias procesales en caso de reintroduccién
unilateral de controles en las fronteras interiores, asi como la aplicacién de medi-
das de mitigacion y salvaguardias especificas para las regiones transfronterizas en
los casos en los que se restablezcan los controles en las fronteras interiores. Estos
controles afectan, en particular, a las personas que cruzan la frontera por motivos
relacionados con su vida cotidiana (trabajo, educacidn, atencion sanitaria o visitas
familiares), como se puso de manifiesto durante la pandemia de COVID-19. La pro-
puesta promueve el recurrir con mayor frecuencia a medidas alternativas eficaces
para hacer frente a las amenazas detectadas para la seguridad interior o el orden pu-
blico en lugar de los controles en las fronteras interiores; por ejemplo, un aumento
de los controles policiales o efectuados por otras autoridades en las regiones fronte-
rizas en determinadas condiciones. La propuesta también incluye la posibilidad de
que el Consejo adopte rdpidamente normas vinculantes que establezcan restriccio-
nes temporales de viaje para nacionales de terceros paises en las fronteras exteriores
en caso de amenaza para la salud publica. Asimismo, aclara qué medidas pueden
adoptar los Estados miembros para gestionar eficazmente las fronteras exteriores de
la Unién en situaciones en las que los inmigrantes estén siendo instrumentalizados
por terceros paises con fines politicos.

La propuesta de Directiva relativa a la resiliencia de las entidades criticas adop-
tada por la Comision en diciembre de 2020* tiene por objeto aumentar la resiliencia
de las entidades que prestan servicios esenciales para el mantenimiento de funcio-
nes sociales vitales o actividades econdmicas importantes para la Unién. Con esta
iniciativa se pretende crear un marco global que ayude a los Estados miembros a
garantizar que las entidades criticas que prestan servicios esenciales sean capaces

28. COM(2022) 46 final.
29. COM(2022) 68 final.
30. COM(2021) 891 final.
31. COM(2020) 829 final.
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de prevenir, proteger, responder, resistir, mitigar, absorber, adaptarse y recuperarse
ante incidentes perturbadores significativos, como peligros naturales, accidentes o
terrorismo. La Directiva abarcard once sectores clave, entre ellos la energia, el trans-
porte, la banca y la salud.

En la Comunicacion conjunta de 18 de mayo de 2022 sobre el andlisis de los dé-
ficits de inversion en materia de defensa y el camino a seguir, se detectaron varios
problemas, en particular la capacidad de la base tecnoldgica e industrial de la defen-
sa europea (asi como de la base tecnoldgica e industrial de la defensa mundial) para
abordar las futuras necesidades en materia de contratacién publica de los Estados
miembros en el &mbito de la defensa, y se presentaron varias medidas.

En el contexto de la revision de la Directiva 2001/95/CE, relativa a la seguridad
general de los productos, la Comisioén pretende examinar si los problemas de pro-
duccidén que se abordan en las normas de dmbito general con respecto a los produc-
tos cubiertos por diversos regimenes armonizados podrian abordarse en el contexto
especifico de los productos no armonizados, y en qué medida (o mediante qué mo-
dalidades).

Coherencia con la accion exterior de la Union

El Servicio Europeo de Accién Exterior apoyard al alto representante en su fun-
cion, en calidad de vicepresidente de la Comision, de coordinar la accion exterior de
la Unidn en el seno de la Comision. Las Delegaciones de la Unidn que estdan bajo la
autoridad del alto representante ejercerdn sus funciones como representantes exter-
nos de la Unién y asistirdn, segtin proceda, en los didlogos exteriores.

Interaccion con otros instrumentos

La Comision, a través del instrumento de apoyo técnico establecido por el Re-
glamento (UE) 2021/240 del Parlamento Europeo y del Consejo, puede ayudar a los
Estados miembros a disefiar y llevar a cabo reformas que les permitan anticiparse a
los efectos de las crisis naturales o causadas por el hombre en el mercado tnico, asi
como prepararse ante dichos efectos y responder a ellos.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La propuesta se basa en los articulos 91 y 114 del TFUE, ya que el articulo 91 es
la base juridica original para la adopcién de la Directiva 2010/35/UE, sobre equi-
pos a presidn transportables, y el articulo 114 es la base juridica original para los
trece marcos sectoriales restantes. Estos trece marcos sectoriales son: la Directiva
2000/14/CE, sobre emisiones sonoras en el entorno debidas a las maquinas de uso al
aire libre; la Directiva 2006/42/UE, sobre mdquinas; la Directiva 2013/29/UE, sobre
articulos pirotécnicos; la Directiva 2014/28/UE, sobre explosivos con fines civiles;
la Directiva 2014/29/UE, sobre recipientes a presion simples; la Directiva 2014/30/
UE, sobre compatibilidad electromagnética; la Directiva 2014/31/UE, sobre instru-
mentos de pesaje de funcionamiento no automadtico; la Directiva 2014/32/UE, sobre
instrumentos de medida; la Directiva 2014/33/UE, sobre ascensores; la Directiva
2014/34/UE, sobre aparatos para atmdsferas potencialmente explosivas; la Directiva
2014/35/UE, sobre equipos de baja tension; la Directiva 2014/53/UE, sobre equipos
radioeléctricos; y la Directiva 2014/68/UE, sobre equipos a presion.

Los marcos sectoriales de la Unidn que se consideran en el contexto de esta pro-
puesta son los que se encuentran entre los denominados «productos armonizados».
Lo comun entre estos marcos sectoriales es que establecen normas armonizadas so-
bre el disefio, la fabricacién, la evaluacién de la conformidad y la introduccién en el
mercado de dichos productos. En esencia, estos marcos sectoriales introducen para
cada sector o categoria de producto pertinente los requisitos esenciales de seguridad
que deben cumplir los productos y los procedimientos para evaluar el cumplimien-
to de dichos requisitos. Estas normas establecen la plena armonizacién y, por tanto,
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los Estados miembros no conceder excepciones a su cumplimiento, aun en caso de
emergencia, salvo que el marco respectivo contemple tal posibilidad.

Otra caracteristica comun de estos marcos es que se ajustan mas o menos a los
principios generales establecidos en la Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comun para la co-
mercializacion de los productos®, que establece disposiciones de referencia para la
elaboracion de legislacion comunitaria que armonice las condiciones de comercia-
lizacién de los productos.

Otros marcos armonizados de la Unién que siguen el mismo enfoque, como el
Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios, y el Reglamento (UE)
2017/746, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro, ya contienen dis-
posiciones que permiten a los Estados miembros conceder excepciones para los
procedimientos armonizados en determinados casos. Por tanto, no es necesario mo-
dificar dichos marcos.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La propuesta tiene por objeto modificar las normas armonizadas establecidas en
varios marcos sectoriales de la Unién. Estos marcos no contemplan la posibilidad
de que los Estados miembros adopten medidas de respuesta ante las crisis que se
aparten de las normas armonizadas. Teniendo en cuenta que las Directivas que la
presente propuesta tiene por objeto modificar son marcos de armonizacion maxima,
tales modificaciones solo pueden hacerse a nivel de la Union.

Proporcionalidad

Las actividades econdmicas en todo el mercado dnico estdn profundamente in-
tegradas. La interaccién entre empresas, proveedores de servicios, clientes, consu-
midores y trabajadores situados en diferentes Estados miembros que depende de sus
derechos de libre circulacidn es cada vez mds frecuente. La experiencia extraida
de la crisis anterior ha demostrado que a menudo la distribucién de las capacidades de
produccién en la Unién es desigual (ocurre, por ejemplo, con las lineas de produc-
cion de determinados productos, situadas principalmente en unos pocos Estados
miembros). Paralelamente, en caso de crisis, la demanda de bienes o servicios perti-
nentes para la crisis en todo el territorio de la Unién también puede ser desigual. El
objetivo de garantizar el buen funcionamiento ininterrumpido del mercado tinico no
puede alcanzarse mediante medidas nacionales unilaterales. Por otra parte, aunque
las medidas adoptadas individualmente por los Estados miembros puedan resolver
en cierta medida las deficiencias derivadas de una crisis a nivel nacional, en la prac-
tica es mds probable que agraven atin mds dicha crisis en toda la Unién al afadir
obstdculos adicionales a la libre circulacién o una presién adicional sobre productos
ya afectados por la escasez.

Eleccién del instrumento

La propuesta tiene por objeto la modificacién de catorce Directivas del Parlamen-
to Europeo y del Consejo. A fin de respetar el principio de paralelismo, la propuesta
adoptard la forma de propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Conse-
jo por la que se modifican las Directivas 2000/14/CE, 2006/42/CE, 2010/35/UE,
2013/29/UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE,
2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE.

32. DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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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 adecuacién de la legislacion

existente

El Reglamento (CE) n.° 2679/98, por el que se establece un mecanismo de res-
puesta para hacer frente a los obstdculos a la libre circulaciéon de mercancias que
sean imputables a un Estado miembro y que provoquen perturbaciones graves y exi-
jan accién inmediata («el Reglamento sobre las fresas»), serd derogado. Segtin su
evaluacion, finalizada en octubre de 2019 y respaldada por un estudio externo, este
mecanismo rara vez se utiliza y su sistema de intercambio de informacién es insufi-
ciente, ya que es demasiado lento y estd obsoleto™.

Consultas con las partes interesadas

Como se indica en el anexo 2 de la evaluacion de impacto que acompafia a la pre-
sente propuesta, entre octubre de 2021 y mayo de 2022 se llevaron a cabo activida-
des de consulta con las partes interesadas. Las actividades de consulta fueron: una
convocatoria de datos publicada en el portal «Diganos lo que piensa» y abierta desde
el 13 de abril hasta el 11 de mayo de 2022; una consulta piblica realizada a través de
un cuestionario publicado en el mismo portal en el mismo periodo; un taller con las
partes interesadas celebrado el 6 de mayo de 2022; una encuesta a los Estados miem-
bros realizada en mayo de 2022; y consultas especificas realizadas mediante reunio-
nes con los Estados miembros y partes interesadas concretas.

Las partes interesadas coinciden en gran medida en la necesidad de garantizar la
libre circulacion, asi como una mayor transparencia y coordinacion en tiempos de
crisis. La mayoria de las experiencias descritas por las partes interesadas se refie-
ren a la crisis de la COVID-19. A la hora de garantizar la disponibilidad de bienes
pertinentes para la crisis, los Estados miembros han expresado su apoyo a medidas
como la coordinacion de la contratacion publica, la evaluacion de la conformidad
por la via rdpida y la mejora de la vigilancia del mercado. Varios Estados miembros
han expresado su preocupacion por la inclusion de medidas generales de preparacion
frente a las crisis en un momento en que no se vislumbra ninguna crisis en el hori-
zonte, sin especificar cadenas de suministro concretas. Mientras que algunas partes
interesadas del sector empresarial han expresado su preocupacioén por las medidas
obligatorias dirigidas a los operadores econdmicos, otras han expresado su apoyo
a una mayor coordinacion y transparencia, a las medidas para garantizar la libre
circulacion de los trabajadores, las notificaciones de medidas nacionales por la via
rdpida, los procedimientos por la via rdpida para el desarrollo y la publicacién de
normas europeas, los puntos unicos de informacion nacionales y de la Unién y los
simulacros de emergencia para expertos.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

Entre las pruebas y los datos que se utilizaron para la elaboracion de la evalua-
cién de impacto figuran los siguientes:

— The impact of COVID-19 on the Internal Market [«El impacto de la COVID-19
en el mercado interior», publicacion en inglés], estudio solicitado por la Comisién de
Mercado Interior y Proteccion del Consumidor del Parlamento Europeo;

— la evaluacion del Reglamento (CE) n.° 2679/98 («el Reglamento sobre las fre-
sas») y su estudio externo de apoyo;

— la evaluacion del nuevo marco legislativo;

— informacién pertinente o pruebas recogidas en el contexto de la preparacion de
iniciativas y mecanismos de respuesta ante las crisis de la Unién existentes o pro-
puestos, en particular mediante actividades de consulta o estudios de evaluacién de
impacto [p. ej., la Ley de Datos, la herramienta de informacién del mercado unico,

33. Tal como se evalia en el estudio justificativo de la evaluacion y en el documento de trabajo de los servicios
de la Comisiéon SWD(2019) 371 final, de 8 de octubre de 2019.
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el marco de seguridad sanitaria de la Unidn, el Cédigo de Fronteras Schengen, el
plan de contingencia para garantizar el suministro de alimentos y la seguridad ali-
mentaria, el mecanismo de respuesta politica integrada a las crisis, el plan de con-
tingencia para el transporte, el Reglamento sobre el certificado COVID digital de la
UE y la Recomendacién (UE) 2020/1475 del Consejo, sobre un enfoque coordinado
de la restriccién de la libre circulacién en respuesta a la pandemia de COVID-19 y
sus adaptaciones];

— estudios académicos y bibliografia sobre el efecto de crisis anteriores en el fun-
cionamiento del mercado tnico, asi como documentos de sintesis existentes y otros
documentos elaborados por las partes interesadas pertinentes;

— articulos y material de prensa.

La evaluacion de impacto se basd, ademads, en la informacién obtenida de las ac-
tividades de consulta, tal y como se detalla en el informe de sintesis que figura en el
anexo 2 de la evaluacién de impacto.

La base factual del informe es muy limitada debido al nimero relativamente bajo
de respuestas a la convocatoria de datos y a la consulta publica, asi como a la au-
sencia de un estudio de apoyo. Para poner remedio a esta situacion, el 6 de mayo de
2022 la Comisidn organiz6 un taller con las partes interesadas que conto con un ele-
vado nivel de asistencia, y realizé una serie de consultas especificas, especialmente
con los Estados miembros y las partes interesadas.

Evaluacién de impacto

En consonancia con su politica de mejora de la legislacion, la Comisién reali-
z6 una evaluacién de impacto®*. En dicha evaluacién de impacto se evaluaron tres
opciones de actuacion, que establecen un 6rgano de gobernanza y un marco para
la planificacién de contingencia y los modos de vigilancia y emergencia. Tanto el
modo de vigilancia como el modo de emergencia del mercado tnico se activarian
con arreglo a criterios y mecanismos de activacién especificos. Algunas medidas
del conjunto de herramientas requeririan una activacion adicional.

A partir del andlisis de los factores generadores de problemas y las lagunas en
la legislacién sectorial pertinente, se definieron ocho bloques de medidas en los que
se agrupan, en subconjuntos, las medidas que se aplican en diferentes momentos (en
todo momento, en el modo de vigilancia y en el modo de emergencia). Para cada
bloque, se analizaron tres enfoques de actuacion, que van desde medidas no legis-
lativas (enfoque 1), pasando por un enfoque hibrido (enfoque 2), hasta un marco le-
gislativo mds completo (enfoque 3). Sobre la base de este andlisis, se mantuvieron
algunos de los enfoques para cada bloque, o todos ellos, y se combinaron en tres
opciones de actuacién realistas que reflejan diferentes niveles de ambicién y apoyo
de las partes interesadas:

Modo

Bloques

Opcidén de Opcidén de Opcidén de
actuacion 1 actuacién 2 actuacién 3
Transparencia Cooperacioén Solidaridad

En todo momento

En todo momento

1. Gobernanza,
coordinacion y
cooperaciéon

2. Planificacion de
contingencia en caso
de crisis

Enfoque 2

Grupo consultivo formal como foro a nivel técnico y obligacion de
los Estados miembros de compartir informaciéon dentro del grupo en
prevision de una crisis y durante la crisis.

Enfoque 2
Recomendacioén a los
Estados miembros
para la evaluacion de
riesgos, la formacion,
los simulacros y

el compendio de
medidas de respuesta
ante las crisis.

Enfoque 3

- Recomendacion a los Estados miembros
para la evaluacién de riesgos y el compendio
de medidas de respuesta ante las crisis.

— Obligacion de la Comisiéon de evaluar los
riesgos a nivel de la Union.

— Obligacion de los Estados miembros de
formar periédicamente a su personal de
gestion de crisis pertinente.

34. Véase el documento de trabajo de los servicios de la Comision que acompaifia a la propuesta.
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Modo Bloques Opcidén de Opcidén de Opcidén de
actuacion 1 actuacion 2 actuacién 3
Transparencia Cooperacion Solidaridad
Vigilancia 3. Vigilancia del Enfoque 2 Enfoque 3
mercado unico — Recomendacion a los Estados miembros — Obligacion
sobre la recogida de informacion relativa a las  de los Estados
cadenas de suministro estratégicas localizadas. miembros de recoger
— Recomendaciones a los Estados miembros informacién relativa
para la creacién de reservas estratégicas de a las cadenas de
bienes de importancia estratégica. suministro estratégicas
localizadas.
— Obligacion de
la Comision de
elaborar y actualizar
periddicamente la lista
de objetivos para las
reservas estratégicas.
— Obligaciones
de los Estados
miembros*® de crear
reservas estratégicas
para determinados
productos de
importancia
estratégica si sus
reservas estratégicas
caen muy por debajo
de los objetivos.
Emergencia 4. Principios clave y Enfoque 2
medidas de apoyo Refuerzo de los principios clave de la libre circulacién de bienes y
para facilitar la libre servicios pertinentes para la crisis en normas vinculantes, cuando
circulacién durante proceda, para una gestion eficaz de las crisis.
una emergencia
Emergencia 5. Transparencia Enfoque 3
y asistencia Mecanismo vinculante de notificacion completa por la via rapida,
administrativa durante revisién por pares rapida y posibilidad de declarar incompatibles con
la emergencia el Derecho de la Union las medidas notificadas; puntos de contacto y
plataforma electrénica.
Emergencia 6. Aceleracion de Enfoque 2
la introduccién Modificaciones especificas de la legislacion de armonizacion vigente
en el mercado de en materia de mercado Unico: introduccién mas rapida en el mercado
productos pertinentes de productos pertinentes para la crisis; la Comisién puede adoptar
para la crisis durante  especificaciones técnicas; prioridad por parte de los Estados miembros
una emergencia a la vigilancia del mercado para los productos pertinentes para la
crisis.
Emergencia 7. Contratacion Enfoque 2

publica durante una
emergencia

Nueva disposicion sobre contratacion publica conjunta / adquisicion
comun por parte de la Comisién para algunos o todos los Estados
miembros.

35. Sujeto a factores de activacion adicionales.
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Modo Bloques Opcidén de Opcién de Opcidén de
actuacion 1 actuacién 2 actuacién 3
Transparencia Cooperacioén Solidaridad

Emergencia 8. Medidas que Enfoque 1 Enfoque 2 Enfoque 3

afectan a las cadenas
de suministro
pertinentes para la
crisis durante el modo
de emergencia

Orientacién sobre
cémo aumentar

la capacidad

de produccién;
aceleracion de los
procedimientos
de concesion de
permisos; aceptacion
y priorizacion de
pedidos de bienes
pertinentes para la
crisis.

Recomendaciones a
los Estados miembros
para la distribuciéon
de productos
almacenados;
aceleracion de los
procedimientos

de concesion de
permisos; motivacion
de los operadores
econdmicos para que
acepten y prioricen los

Obligaciones de los
Estados miembros®
de distribuir los
productos previamente
almacenados;
aceleracion de los
procedimientos

de concesion de
permisos.
Obligaciones de las
empresas de aceptar
y priorizar los pedidos;

Recomendaciones a
las empresas para que
compartan informacion
pertinente para la
crisis.

pedidos.
Habilitacién de los
Estados miembros®®
para obligar a

los operadores
econdmicos a
aumentar su
capacidad de
produccion y para
enviar solicitudes
de informacion
vinculantes a

los operadores
econdémicos.

aumentar la capacidad
de produccién

y proporcionar
informacién pertinente
para la crisis.

La evaluacion de impacto no presentd ninguna opcion preferida, sino que dejo la
eleccion de opciones para la decision politica. Las medidas elegidas en la propuesta
corresponden a la opcién de actuacion 3 para todos los bloques, con excepcion del
bloque 8. Para el bloque 8, se ha escogido una combinacién de la opcién de actua-
cién 1 (para aumentar la produccién), la opcién de actuacién 2 (para la distribucién
de productos almacenados y la aceleracion de los procedimientos de concesién de
permisos) y la opcion de actuacion 3 (para las obligaciones de las empresas de acep-
tar y priorizar los pedidos y facilitar informacién pertinente para la crisis).

El 15 de junio de 2022, la Comision presentd la evaluacion de impacto al Comité
de Control Reglamentario. Dicho Comité emitié un dictamen negativo sefialando,
en particular: 1) la necesidad de proporcionar informacién clara y detallada en rela-
cién con la emergencia prevista del mercado tnico, que incluyese una definicion, los
criterios y los mecanismos de toma de decisiones para su determinacién y conclu-
sion, asi como las medidas que se aplicarian a lo largo de su duracién; 2) la necesi-
dad de proporcionar una evaluacién exhaustiva de las repercusiones de las opciones
de actuacion; y 3) la necesidad de presentar combinaciones alternativas de opcio-
nes de actuacién pertinentes, ademds de los enfoques de actuacién, y de vincular
la comparacién al andlisis de las repercusiones. Para abordar estas conclusiones, la
Comision proporciond una definicién clara de emergencia del mercado tnico, espe-
cificé los criterios y los mecanismos de toma de decisiones, explicé los tres modos
de funcionamiento del Instrumento de Emergencia del Mercado Unico y especificé
qué bloque de dicho Instrumento se activaria en cada uno de los modos. Asimismo,
elabord una evaluacion de impactos para abarcar mas tipos de repercusiones, a sa-
ber, el impacto para las principales partes interesadas (empresas, Estados miembros
y Comisién), el impacto para las pymes y el impacto en la competitividad, la compe-

36. Sujeto a factores de activacion adicionales.
37. Sujeto a factores de activacion adicionales.
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tencia y el comercio internacional, y diferencié entre las repercusiones que tendrian
lugar con efectos inmediatos y las que podrian esperarse en los modos de vigilancia
y emergencia. Ademds, en la evaluacién de impacto se definieron tres opciones de
actuacion alternativas basadas en una combinacion de diferentes enfoques con res-
pecto a algunos de los bloques, se proporcioné una evaluacién de los impactos de
estas opciones y se amplié la comparacion de las opciones para abarcar la propor-
cionalidad y la subsidiariedad.

El 29 de julio de 2022, la Comision presentd la evaluacién de impacto revisada
al Comité de Control Reglamentario. Dicho Comité emiti6é entonces un dictamen
favorable con observaciones. Estas observaciones se referian a la necesidad de se-
guir explorando los diferentes tipos de crisis que pueden afectar al funcionamiento
del mercado tnico, de establecer con mayor claridad la interaccién con las posibles
medidas adoptadas con arreglo al articulo 4, apartado 2, del TFUE y de justificar
suficientemente algunas de las medidas propuestas desde el punto de vista de la sub-
sidiariedad y la proporcionalidad. Para responder a estas observaciones, se afiadie-
ron indicaciones sobre los efectos de posibles crisis futuras, se explicé mejor la inte-
raccion con las posibles medidas con arreglo al articulo 4, apartado 2, del TFUE y
se afiadié mds informacién sobre las medidas obligatorias previstas en el modo de
emergencia.

En el anexo 1, punto 3, de la evaluacién de impacto puede encontrarse mas in-
formacion sobre como se reflejan las recomendaciones del Comité de Control Re-
glamentario en el informe de la evaluacién de impacto.

Adecuacion regulatoria y simplificaciéon

Segun el Programa de Adecuacion y Eficacia de la Reglamentacion (REFIT) de
la Comision, todas las iniciativas destinadas a modificar la legislacion vigente de la
Unién deben aspirar a simplificar y alcanzar los objetivos de actuacién declarados
de manera més eficiente (es decir, reducir costes reglamentarios innecesarios).

El paquete general del Instrumento de Emergencia del Mercado Unico propor-
ciona un conjunto de medidas para hacer frente a las emergencias del mercado Uni-
co, consistente en una serie de medidas aplicables en todo momento, asi como deter-
minadas medidas aplicables tinicamente en el modo de vigilancia o de emergencia,
que deben activarse por separado. La presente propuesta establece procedimientos
de emergencia para la evaluacion de la conformidad, la introduccién en el mercado,
la adopcion de especificaciones comunes y la vigilancia del mercado. Las empresas
y los ciudadanos no tienen que asumir los costes administrativos que se aplicarian con
efecto inmediato y durante el funcionamiento normal del mercado tnico.

En el caso de las medidas que forman parte del paquete general del Instrumen-
to de Emergencia del Mercado Unico y que es probable que conlleven importantes
repercusiones y costes potenciales para las pymes, en particular medidas como las
solicitudes obligatorias de informacion o las solicitudes de aumento de la produc-
cién y de aceptacion de pedidos calificados como prioritarios, durante la activacién
adicional de tales medidas la Comisién llevard a cabo un andlisis y una evaluacién
especificos de su impacto y proporcionalidad, en particular de su impacto para las
pymes. Esta evaluacion formard parte del proceso de activacién adicional de estas
medidas especificas mediante un acto de ejecucién de la Comision (ademads de la ac-
tivacién general del modo de emergencia). En funcion de la naturaleza de la crisis y
de las cadenas de suministro estratégicas y los productos pertinentes para la crisis
implicados, se proporcionaran ajustes especificos para las pymes. Si bien no es po-
sible excluir completamente a las microempresas del dmbito de aplicacién de medi-
das como las solicitudes de informacion obligatorias, ya que estas empresas pueden
tener conocimientos técnicos especificos tinicos o patentes de importancia critica en
una crisis, algunos ajustes especificos incluirdn disefios de encuestas simplificadas,
requisitos de informacién menos onerosos y plazos mds largos para presentar las
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BOPC 446 respuestas, en la medida de lo posible, habida cuenta de la necesidad de actuar con
1 de desembre de 2022 urgencia en el contexto de una crisis especifica.
En el contexto del paquete general del Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico, se derogara el Reglamento (CE) n.° 2679/98, por el que se establece un me-
canismo de respuesta para hacer frente a los obstaculos a la libre circulacién de mer-
cancias que sean imputables a un Estado miembro y que provoquen perturbaciones
graves y exijan accién inmediata («el Reglamento sobre las fresas»). Esto conducira
a la simplificacién del marco juridico.

Derechos fundamentales
La propuesta no afecta al ejercicio de los derechos fundamentales de los ciuda-
danos o las empresas.

4. Repercusiones presupuestarias

Las medidas del presente acto se refieren a modificaciones especificas de la le-
gislacioén sobre productos vigente. Su ejecucion y aplicacion es responsabilidad de
los Estados miembros. Por tanto, no habra repercusiones en el presupuesto de la
Unién.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion

e informacién

No se incluye ningtin mecanismo de seguimiento especifico en la presente pro-
puesta. Los requisitos especificos de seguimiento ya estdn contenidos en los marcos
sectoriales de la Unién que modifica la presente propuesta, y las modificaciones no
repercuten en estos mecanismos existentes de seguimiento, evaluacion y presenta-
cién de informes.

Espacio Econémico Europeo
El texto propuesto es pertinente a efectos del EEE, por lo que debe hacerse ex-
tensivo a este.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

Las modificaciones que la presente propuesta pretende introducir cubren los si-
guientes aspectos:

1) la priorizacién por parte de los organismos notificados de la evaluacion de la
conformidad de los productos designados como pertinentes para la crisis;

2) la posibilidad de que las autoridades nacionales competentes expidan auto-
rizaciones temporales para productos pertinentes para la crisis que no hayan sido
sometidos a los procedimientos estdndar de evaluacién de la conformidad, siempre
que dichos productos cumplan todos los requisitos esenciales aplicables y que la au-
torizacién se limite a la duracion de la emergencia del mercado tnico y al territorio
del Estado miembro que la haya expedido;

3) la posibilidad de que los fabricantes se basen en normas internacionales y na-
cionales pertinentes durante una emergencia si no se dispone de normas armoniza-
das y si las normas alternativas garantizan un nivel de seguridad equivalente;

4) la posibilidad de que la Comisién adopte, mediante actos delegados, especifi-
caciones técnicas comunes voluntarias u obligatorias para los productos pertinentes
para la crisis;

5) la priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado para los bienes
pertinentes para la crisis.
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Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que

modifica las Directivas 2000/14/CE, 2006/42/CE, 2010/35/UE, 2013/29/
UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE,
2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE por lo
que respecta a los procedimientos de emergencia para la evaluacion de
la conformidad, la adopcién de especificaciones comunes y la vigilancia
del mercado debido a una emergencia del mercado unico (texto
pertinente a efectos del EEE)

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidén Europea, y en particular sus
articulos 91 y 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:

(1) El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico] tiene por objeto garantizar el funcionamiento normal del mer-
cado unico, en particular la libre circulacién de mercancias, servicios y personas, y
garantizar la disponibilidad de bienes y servicios pertinentes para la crisis y de bie-
nes y servicios de importancia estratégica para los ciudadanos, las empresas y las
autoridades ptiblicas durante una crisis.

(2) El marco establecido por el [insértese la referencia al Reglamento sobre el
Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] contiene medidas que deben apli-
carse de manera coherente, transparente, eficiente, proporcionada y oportuna, a fin
de prevenir, mitigar y minimizar las repercusiones que una crisis puede tener en el
funcionamiento del mercado tnico.

(3) El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergen-
cia del Mercado Unico) establece un mecanismo en varios niveles que consiste
en la planificacién de contingencia, el modo de vigilancia y el modo de emergencia en
el mercado tnico.

4) El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergen-
cia del Mercado Unico establece normas cuyo objetivo es salvaguardar la libre cir-
culacién de mercancias, servicios y personas en el mercado tnico y garantizar la
disponibilidad de bienes y servicios que son especialmente importantes también en
tiempos de crisis. El [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico) se aplica tanto a los bienes como a los servicios.

(5) Al objeto de complementar, garantizar la coherencia y mejorar atin mds la
eficacia de dichas medidas, conviene velar por que las medidas a las que se refiere
el [insértese la referencia al Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico puedan introducirse rdapidamente en el mercado de la Unién, a fin
de contribuir a hacer frente a las perturbaciones y mitigarlas.

(6) Varios actos juridicos sectoriales de la Unién establecen normas armonizadas
sobre el disefo, la fabricacion, la evaluacién de la conformidad y la introduccion en
el mercado de determinados productos. Entre estos actos juridicos se encuentran las

38. DOCJ[..]de[..], p. [...].

39. DOC[..]de [...], p. [...].

40. Posicién del Parlamento Europeo de xxx (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo
de xxx.
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Directivas 2000/14/CE*, 2006/42/CE*, 2010/35/UE*, 2013/29/UE*, 2014/28/UE*,
2014/29/UE*, 2014/30/UE", 2014/31/UE*, 2014/32/UE®, 2014/33/UE™, 2014/34/
UE’, 2014/35/UE%, 2014/53/UE> y 2014/68/UE* del Parlamento Europeo y del
Consejo. Ademas, la mayoria de estos actos juridicos se basan en los principios del
nuevo enfoque de la armonizacién técnica y estdn también en consonancia con las
disposiciones de referencia establecidas en la Decisién n.” 768/2008/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo™.

(7) Ni las disposiciones de referencia establecidas en la Decisién n.° 768/2008/
CE ni las disposiciones especificas establecidas por la legislacion sectorial de armo-
nizacién de la Unién establecen procedimientos destinados a aplicarse en caso de
crisis. Conviene introducir ajustes especificos en esas Directivas, con el fin de pre-
parar y responder a las repercusiones de las crisis que afecten a productos que hayan
sido designados como bienes pertinentes para la crisis y que entren en el dmbito de
aplicacion de dichas Directivas.

(8) La experiencia extraida de las crisis recientes que han afectado al mercado
unico ha puesto de manifiesto que los procedimientos establecidos en la legislacién
sectorial no estan disefiados para satisfacer las necesidades de los escenarios de
respuesta a las crisis y no ofrecen la flexibilidad normativa necesaria. Procede, por
tanto, establecer una base juridica para tales procedimientos de respuesta a las crisis
como complemento de las medidas adoptadas con arreglo al [insértese la referencia
al Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico).

(9) A fin de superar los posibles efectos de las perturbaciones en el mercado
Unico y de garantizar que los bienes pertinentes para la crisis se introduzcan en el

41. Directiva 2000/14/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de mayo de 2000, relativa a la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados miembros sobre emisiones sonoras en el entorno debidas a las ma-
quinas de uso al aire libre (DO L 162 de 3.7.2000, p. 1).

42. Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las maqui-
nas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (DO L 157 de 9.6.2006, p. 24).

43. Directiva 2010/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de junio de 2010, sobre equipos a
presion transportables y por la que se derogan las Directivas 76/767/CEE, 84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/
CEE y 1999/36/CE del Consejo (DO L 165 de 30.6.2010, p. 1).

44. Directiva 2013/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, sobre la armoni-
zacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacién de articulos pirotécnicos
(DO L 178 de 28.6.2013, p. 27).

45. Directiva 2014/28/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, relativa a la armo-
nizacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion y control de explosivos
con fines civiles (DO L 96 de 29.3.2014, p. 1).

46. Directiva 2014/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armoniza-
cién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacién de los recipientes a presion
simples (DO L 96 de 29.3.2014, p. 45).

47. Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armoniza-
cion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad electromagnética (DO L 96 de
29.3.2014, p. 79).

48. Directiva 2014/31/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armoniza-
cion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacién de instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automético (DO L 96 de 29.3.2014, p. 107).

49. Directiva 2014/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armoniza-
cién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacién de instrumentos de medida
(DO L 96 de 29.3.2014, p. 149).

50. Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armoniza-
cién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de ascensores y componentes de seguridad para
ascensores (DO L 96 de 29.3.2014, p. 251).

51. Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armoniza-
cién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de aparatos y sistemas de proteccion para uso en
atmosferas potencialmente explosivas (DO L 96 de 29.3.2014, p. 309).

52. Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armoni-
zacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacién de material eléctrico des-
tinado a utilizarse con determinados limites de tensién (DO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

53. Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la armoni-
zacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos radioeléctricos, y por
la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).

54. Directiva 2014/68/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativa a la armoni-
zacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos a presién (DO L 189
de 27.6.2014, p. 164).

55. Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comiin para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decisiéon 93/465/CEE del Consejo
(DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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mercado rapidamente, conviene establecer el requisito de que los organismos de
evaluacion de la conformidad den prioridad a las solicitudes de evaluacién de la
conformidad de tales productos frente a cualquier solicitud pendiente relativa a pro-
ductos que no hayan sido designados como pertinentes para la crisis.

(10) Para ello, deben establecerse procedimientos de emergencia en las Direc-
tivas 2000/14/CE, 2006/42/CE, 2010/35/UE, 2013/29/UE, 2014/28/UE, 2014/29/
UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/
UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE. Dichos procedimientos solo deben estar disponi-
bles tras la activacion del modo de emergencia del mercado tnico y solo cuando
un bien especifico que entre en el dmbito de dichas Directivas haya sido designado
como pertinente para la crisis de conformidad con el [insértese la referencia al Re-
glamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico).

(11) Ademas, cuando las perturbaciones puedan afectar a los organismos de eva-
luacién de la conformidad o cuando las capacidades de ensayo de los productos
pertinentes para la crisis no sean suficientes, conviene establecer la posibilidad de
que las autoridades nacionales competentes autoricen, con cardcter excepcional y
temporal, la introduccién en el mercado de productos que no hayan sido sometidos
a los procedimientos habituales de evaluacion de la conformidad exigidos por la le-
gislacién sectorial pertinente de la Unidn.

(12) Por lo que respecta a los productos que entran en el &mbito de aplicacion de
esas Directivas y que han sido designados como bienes pertinentes para la crisis,
las autoridades nacionales competentes deben poder, en el contexto de una emer-
gencia en curso del mercado tnico, conceder excepciones a la obligacion de llevar
a cabo los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en dichas
Directivas, en los casos en los que la participacién de un organismo notificado sea
obligatoria, y deben poder expedir autorizaciones para esos productos, siempre que
estos cumplan todos los requisitos esenciales de seguridad aplicables. El cumpli-
miento de estos requisitos esenciales puede demostrarse por diversos medios, que
pueden incluir los ensayos realizados por las autoridades nacionales con muestras
facilitadas por el fabricante que haya solicitado una autorizacion. Los procedimien-
tos especificos que se han seguido para demostrar el cumplimiento y sus resultados
deben describirse claramente en la autorizacién expedida por la autoridad nacional
competente.

(13) Cuando una emergencia del mercado tinico conlleve un aumento exponen-
cial de la demanda de determinados productos, y con el fin de apoyar los esfuerzos
de los operadores econdmicos por satisfacer dicha demanda, conviene proporcionar
referencias técnicas, que los fabricantes pueden utilizar para disefiar y producir bie-
nes pertinentes para la crisis que cumplan los requisitos esenciales de salud y segu-
ridad aplicables.

(14) Existe legislacion sectorial de armonizacion de la Unidén que contempla la
posibilidad de que un fabricante se beneficie de una presuncién de conformidad si
su producto cumple una norma europea armonizada. No obstante, cuando no exis-
tan tales normas o su cumplimiento pueda resultar excesivamente dificil debido a
las perturbaciones causadas por la crisis, conviene establecer mecanismos alterna-
tivos.

(15) Con respecto a la Directiva 2006/42/CE y a las Directivas 2013/29/
UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/
UE, 2014/34/UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE, las autoridades nacionales competen-
tes deben poder suponer que los productos fabricados de conformidad con normas
nacionales o internacionales, en el sentido del Reglamento (UE) n.° 1025/2012%, que
garantizan un nivel de proteccion equivalente al ofrecido por las normas europeas
armonizadas cumplen los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes.

56. DO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
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(16) Ademds, por lo que respecta a las Directivas 2006/42/CE, 2013/29/
UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/
UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE, la Comisién debe tener
la posibilidad de adoptar, mediante actos de ejecucion, especificaciones comunes en
las que los fabricantes puedan basarse para beneficiarse de una presuncién de con-
formidad con los requisitos esenciales aplicables. El acto de ejecucion por el que se
establezcan dichas especificaciones comunes debe seguir siendo aplicable mientras
dure la emergencia del mercado tnico.

(17) Con respecto a las Directivas 2006/42/CE, 2013/29/UE, 2014/28/
UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/UE, 2014/34/
UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE y 2014/68/UE, en circunstancias excepcionales y debi-
damente justificadas, en particular con el fin de garantizar la interoperabilidad entre
productos o sistemas, la Comisién debe poder adoptar, mediante actos de ejecucion,
especificaciones comunes que establezcan especificaciones técnicas obligatorias que
los fabricantes deban cumplir. El acto de ejecucion por el que se establezcan dichas
especificaciones comunes debe seguir siendo aplicable mientras dure la emergencia
del mercado tunico.

(18) A fin de garantizar que el nivel de seguridad ofrecido por los productos ar-
monizados no se vea comprometido, es necesario establecer normas para reforzar
la vigilancia del mercado, en particular por lo que respecta a los bienes designados
como pertinentes para la crisis y, en particular, permitiendo una cooperacién mas
estrecha y un apoyo mutuo entre las autoridades de vigilancia del mercado.

(19) De conformidad con su practica establecida, la Comision debe consultar sis-
temadticamente a los expertos sectoriales pertinentes en el contexto de la preparacién
temprana de todos los proyectos de actos de ejecucion por los que se establezcan
especificaciones comunes.

(20) Por consiguiente, deben modificarse en consecuencia las Directivas 2000/14/
CE, 2006/42/CE, 2010/35/UE, 2013/29/UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/
UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE y
2014/68/UE.

Han adoptado la presente directiva:

Articulo 1. Modificaciones de la Directiva 2000/14/CE

La Directiva 2000/14/CE se modifica como sigue:

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 17 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 17 ter, 17 quater y 17 quinquies de la presente Directiva solo se apli-
quen si la Comisién ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del
[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el
cual se active el articulo 226 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 17 ter, 17 quater y 17 quinquies se apliquen exclusivamente a las ma-
quinas que hayan sido designadas como bienes pertinentes para la crisis en el acto
de ejecucién contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 17 ter, 17 quater y 17 quinquies se apliquen durante el modo de emer-
gencia del mercado unico.

Sin embargo, el articulo 17 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado unico y tras la desactivacién
0 expiracion de este.

4. La Comision estara facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
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dimiento de examen al que se refiere el articulo 19 bis, apartado 2.

Articulo 17 ter. Priorizacién de la evaluacion de la conformidad de las maquinas
pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a las mdquinas enumeradas en el acto de eje-
cucion al que se refiere el articulo 17 bis, apartado 1, que estdn sujetas a los proce-
dimientos de evaluacion de la conformidad con arreglo al articulo 14, que requieren
la participacion obligatoria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de las maquinas designadas como bienes pertinentes para la crisis
con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de maquinas designadas
como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con caricter priorita-
rio, antes que cualquier otra solicitud de evaluacion de la conformidad de maquinas
que no hayan sido designadas como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito
se aplica a todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de médquinas desig-
nadas como bienes pertinentes para la crisis, independientemente de que se hayan
presentado antes o después de la activacion de los procedimientos de emergencia
con arreglo al articulo 17 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacion de la conformidad de las ma-
quinas con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para los fabri-
cantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capaci-
dades en materia de ensayo para las maquinas designadas como bienes pertinentes
para la crisis en relacion con las cuales hayan sido notificados.

Articulo 17 guater. Excepcién a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 14, toda autoridad nacional competen-
te podrd autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el
mercado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate
de una méquina especifica contemplada en el articulo 12 y enumerada en el acto de
ejecucion al que se refiere el articulo 17 bis, apartado 1, que no haya sido someti-
da por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado
a los que se refiere el articulo 14, pero cuyo cumplimiento de todos los requisitos
aplicables en materia de emisiones sonoras en el entorno de la presente Directiva
haya quedado demostrado.

2. El fabricante de una maquina sujeta al procedimiento de autorizacion contem-
plado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que la maquina
en cuestion cumple todos los requisitos aplicables en materia de emisiones sonoras
en el entorno de la presente Directiva, y serd responsable del cumplimiento de to-
dos los procedimientos de evaluacion de la conformidad indicados por la autoridad
nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que la maquina a la que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el
apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya concedido la auto-
rizacion.

3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales una maquina puede introducirse en el mercado o ponerse en servicio, a saber:
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a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos aplicables en materia de emisiones so-
noras en el entorno de la presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad de la mdquina en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podré exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do tnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad de la mdquina en cuestién;

e) las medidas que deban tomarse con respecto a la maquina en cuestion al ex-
pirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicha
madquina con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 17 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacién o expiracién del modo de emergencia del mercado tnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 6 y 11, las maquinas para las que se
haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 del presente ar-
ticulo no se beneficiardn de la libre circulacion en la Unién ni llevardn el marcado
CE. Las autoridades de vigilancia del mercado no estdn obligadas a reconocer la
validez de las autorizaciones expedidas por las autoridades nacionales competentes
de otro Estado miembro.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 po-
drin tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichas mdquinas.

7. Los Estados miembros informardn a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros de toda decision de autorizar la introduccién en el mercado o la puesta en ser-
vicio de una maquina de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 17 bis a 17 quinquies y el recurso al procedi-
miento de autorizacion establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan
a la aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes
establecidos en el articulo 14 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 17 quinquies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado
y asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros daran prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con las maquinas designadas como bienes pertinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado tnico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de las mdquinas designadas como bie-
nes pertinentes para la crisis.».

2) El articulo 18 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, se afiade la frase siguiente después de la primera frase: «Di-
cho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Par-
lamento Europeo y del Consejo*.». «El Comité contemplado en el articulo 18:»; «El
Comité contemplado en el articulo 18:»;

b) tras el apartado 1 se afiade el apartado siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el ar-
ticulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.».
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Articulo 2. Modificaciones de la Directiva 2006/42/CE

En la Directiva 2006/42/CE se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 21 ter. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 21 quater a 21 nonies de la presente Directiva solo se apliquen si la Co-
mision ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 21 qguater a 21 nonies se apliquen exclusivamente a las maquinas que
hayan sido designadas como bienes pertinentes para la crisis en el acto de ejecucion
contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 21 guater a 21 nonies se apliquen durante el modo de emergencia
del mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 21 quinquies, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5,
se aplicard durante el modo de emergencia del mercado dnico y tras su desactiva-
cién o expiracion.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a las maquinas introducidas en el mercado de conformidad con los articu-
los 21 quinquies a 21 octies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 22, apartado 3.

Articulo 21 quater. Priorizacién de la evaluacion de la conformidad de las ma-
quinas pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a las mdquinas designadas como bienes per-
tinentes para la crisis, que estdn sujetas a los procedimientos de evaluacién de la
conformidad con arreglo al articulo 12, que requieren la participacién obligatoria
de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de las maquinas designadas como bienes pertinentes para la crisis
con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de mdquinas designadas
como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con carécter priorita-
rio, antes que cualquier otra solicitud de evaluacion de la conformidad de maquinas
que no hayan sido designadas como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito
se aplica a todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de médquinas desig-
nadas como bienes pertinentes para la crisis, independientemente de que se hayan
presentado antes o después de la activacion de los procedimientos de emergencia
con arreglo al articulo 21 fer.

4. La priorizacioén de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de las m4-
quinas con arreglo a los apartados 2 y 3 no dard lugar a costes adicionales para los
fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capaci-
dades en materia de ensayo para las mdquinas designadas como bienes pertinentes
para la crisis en relacién con las cuales hayan sido notificados.

Articulo 21 quinquies. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la con-
formidad que requieren la participacién obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 12, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de
una mdaquina especifica designada como pertinente para la crisis que no haya sido
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Fascicle tercer

sometida por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién
de la conformidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo noti-
ficado a los que se refiere el articulo 12, pero cuyo cumplimiento de todos los requi-
sitos esenciales de salud y seguridad aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de la mdquina sujeta al procedimiento de autorizacién contem-
plado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que la mdquina
en cuestion cumple todos los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, y
serd responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacion de la
conformidad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que la maquina a la que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el
apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya concedido la auto-
rizacion.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales una maquina puede introducirse en el mercado o ponerse en servicio, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplica-
bles de la presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad de la mdquina en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podré exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do dnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad de la mdquina en cuestién;

e) las medidas que deban tomarse con respecto a la maquina en cuestion al ex-
pirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicha
madquina con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 21 quinquies, apartado 3, parrafo pri-
mero, cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condi-
ciones de la autorizacion contemplada en el apartado 3 también después de la des-
activacion o expiracion del modo de emergencia del mercado unico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 6 y 16, las mdquinas para las que se
haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 del presente arti-
culo no saldrdn del territorio del Estado miembro que haya expedido la autorizacién
ni llevardn el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacioén de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva®’ con respecto a dichas maquinas.

7. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado o la puesta en ser-
vicio de una maquina de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 21 fer a 21 nonies y el recurso al procedimien-
to de autorizacién establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 12 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 21 sexies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales e
internacionales

Los Estados miembros tomardn todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado o la puesta en servicio, sus autori-

57. Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a la
vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican la Directiva 2004/42/CE y
los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011 (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).
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dades competentes consideran que las maquinas que cumplen las normas interna-
cionales pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de
fabricacion que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales
de salud y seguridad establecidos en el anexo I cumplen dichos requisitos esenciales de
salud y seguridad en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 21 septies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacién con las maquinas que hayan sido designadas como bienes perti-
nentes para la crisis, la Comisién estard facultada para adoptar actos de ejecucion
relativos a dichas maquinas que establezcan especificaciones comunes que cubran
los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo I, en cual-
quiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado unico
que han dado lugar a la activacion del modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 22, apartado 3. Se aplicardn a las
madquinas introducidas en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual
se haya activado el modo de emergencia del mercado unico de conformidad con el
articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico]. En la preparacién temprana del proyecto de acto de ejecucién que
establezca la especificacion comiin, la Comision recabard los puntos de vista de los
organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial
correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisioén elaborara
el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7, se presumird que las maquinas
que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al apar-
tado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo I y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes
de ellas.
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4. No obstante lo dispuesto en el articulo 21 ter, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que las mdquinas cubiertas por las
especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo pre-
sentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerara que, si
son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidas en el
mercado, dichas mdquinas cumplen lo dispuesto en la presente Directiva tras la ex-
piracién o derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2
del presente articulo y tras la expiracion o desactivacion del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico].

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comtn contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de salud y
seguridad que pretende cubrir y que se establecen en el anexo I, informara de ello,
mediante una explicacion detallada, a la Comision, quien evaluard la informacion
y, si procede, modificard o retirard el acto de ejecucion que establezca la especifica-
cién comiin en cuestion.

Articulo 21 octies. Adopcidn de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard fa-
cultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes
obligatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales de salud y seguridad esta-
blecidos en el anexo I para las mdquinas enumeradas en el acto de ejecucion al que
se refiere el articulo 21 fer, apartado 1.

2. Los actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta
a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento contemplado en
el articulo 22, apartado 3. Se aplicardn a las mdquinas introducidas en el mercado
hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo de emer-
gencia del mercado tnico. En la preparacion temprana del proyecto de acto de eje-
cucion que establezca la especificacién comiin, la Comision recabard los puntos de
vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legisla-
cion sectorial correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comi-
sion elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 21 fer, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que las maquinas cubiertas por las
especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el apartado 1 del presente
articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se consi-
derard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido intro-
ducidas en el mercado, dichas mdquinas cumplen lo dispuesto en la presente Direc-
tiva tras la expiracidon o derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo
al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion o desactivacién del modo de
emergencia del mercado unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 21 nonies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con las maquinas designadas como bienes pertinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de las mdquinas designadas como bie-
nes pertinentes para la crisis.».
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1 de desembre de 2022 La Directiva 2010/35/UE se modifica como sigue:

Se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 33 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 33 ter, 33 quater y 33 quinquies de la presente Directiva solo se apli-
quen si la Comision ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del
[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el
cual se active el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardan por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 33 fer, 33 quater 'y 33 quinquies se apliquen exclusivamente a los equi-
pos a presion transportables que hayan sido designados como bienes pertinentes para
la crisis en el acto de ejecucion contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velaran por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 33 ter, 33 quater y 33 quinquies se apliquen durante el modo de emer-
gencia del mercado dnico.

4. Sin embargo, el articulo 33 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5,
se aplicard durante el modo de emergencia del mercado dnico y tras su desactiva-
cién o expiracion.

5. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion, nor-
mas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con respecto a
los equipos a presion transportables introducidos en el mercado de conformidad con
el articulo 33 quater. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen al que se refiere el articulo 38 bis, apartado 2.

Articulo 33 fer. Priorizacion de la evaluacion de la conformidad de los equipos a
presién transportables pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los equipos a presion transportables designa-
dos como bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad con arreglo al articulo 12, que requieren la participa-
cion obligatoria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitaran todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los equipos a presion transportables designados como bienes per-
tinentes para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los equipos designa-
dos como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con cardcter prio-
ritario, antes que cualquier otra solicitud de evaluacion de la conformidad de equipos
que no hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito
se aplica a todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de equipos a presion
transportables designados como bienes pertinentes para la crisis, independientemen-
te de que se hayan presentado antes o después de la activacién de los procedimientos
de emergencia con arreglo al articulo 33 bis.

4. La priorizacion de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los equi-
pos a presion transportables con arreglo al apartado 3 no dara lugar a costes adicio-
nales para los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los equipos a presion transportables designados como
bienes pertinentes para la crisis en relacién con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 33 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 12, toda autoridad nacional competen-
te podrd autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 96



BOPC 446
1 de desembre de 2022

mercado en el territorio del Estado miembro de que se trate de un equipo a presion
transportable especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya
sido sometido por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evalua-
cioén de la conformidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo
notificado a los que se refiere dicho articulo 12, pero cuyo cumplimiento de todos
los requisitos aplicables establecidos en los anexos de la Directiva 2008/68/CE y en
la presente Directiva haya quedado demostrado.

2. El fabricante, el importador, el distribuidor y el usuario de un equipo a presion
transportable sujeto al procedimiento de autorizacién contemplado en el apartado 1
del presente articulo declarardn bajo su exclusiva responsabilidad que el equipo a
presion transportable en cuestion cumple todos los requisitos aplicables establecidos
en los anexos de la Directiva 2008/68/CE y en la presente Directiva y serdn respon-
sables del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacién de la conformi-
dad indicados por la autoridad nacional competente.

Dichos fabricante, importador, distribuidor y usuario también tomardn todas las
medidas razonables para garantizar que el equipo a presion transportable al que se
haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 no salga del te-
rritorio del Estado miembro que haya concedido la autorizacién.

3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente de con-
formidad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo
a los cuales un equipo a presion transportable puede introducirse en el mercado o
ponerse en servicio, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con €xito el cumplimiento de los requisitos aplicables establecidos en los anexos de
la Directiva 2008/68/CE y en la presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del equipo a presién trans-
portable en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del tltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do dnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del equipo a presion transportable en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al equipo a presion transportable
en cuestion al expirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la confor-
midad de dicho equipo a presion transportable con todos los requisitos de la presen-
te Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 33 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracién del modo de emergencia del mercado tnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 14 y 16, los equipos a presion trans-
portables para los que se haya concedido una autorizacion de conformidad con el
apartado 1 del presente articulo no saldran del territorio del Estado miembro que
haya concedido la autorizacion.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacioén de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos equipos a presion transportables.

7. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decision de autorizar la introduccién en el mercado de un equipo a pre-
sion transportable de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 33 bis a 33 quinquies y el recurso al procedi-
miento de autorizacion establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan
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Articulo 33 quinquies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado
y asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los equipos a presion transportables designados como bienes
pertinentes para la crisis.

Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros haran todo
lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado duran-
te una emergencia del mercado tnico, en particular movilizando y enviando equipos
de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de vigilancia
del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico, como el re-
fuerzo de la capacidad de ensayo de los equipos a presion transportables designados
como bienes pertinentes para la crisis.».

2. Se inserta el articulo siguiente:

Articulo 38 bis. Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité para el Transporte de Mercancias
Peligrosas, creado por el articulo 9 de la Directiva 2008/68/CE. Dicho Comité sera
un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo
y del Consejo™.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el ar-
ticulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.».

Articulo 4. Modificaciones de la Directiva 2013/29/UE

En la Directiva 2013/29/UE, se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 42 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 42 ter a 42 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 42 ter a 42 octies se apliquen exclusivamente a los articulos pirotécni-
cos que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de
ejecucion contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 42 ter a 42 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

4. La Comisioén estara facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los articulos pirotécnicos introducidos en el mercado de conformidad con los
articulos 42 quater a 42 septies. Dichos actos de ejecucién se adoptardan de confor-
midad con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 44, apartado 3.

Articulo 42 ter. Priorizacion de la evaluacion de la conformidad de los articulos
pirotécnicos pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a todos los articulos pirotécnicos designados
como bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad con arreglo al articulo 17, que requieren la participa-
cion obligatoria de un organismo notificado.
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para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los articulos piro-
técnicos designados como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitaran
con cardcter prioritario, antes que cualquier otra solicitud de evaluacion de la con-
formidad de articulos pirotécnicos que no hayan sido designados como bienes perti-
nentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de articulos pirotécnicos designados como bienes pertinentes para la
crisis, independientemente de que se hayan presentado antes o después de la activa-
cion de los procedimientos de emergencia con arreglo al articulo 42 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los arti-
culos pirotécnicos con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para
los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capaci-
dades en materia de ensayo para los articulos pirotécnicos designados como bienes
pertinentes para la crisis en relacién con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 42 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 17, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccion en el mer-
cado en el territorio del Estado miembro de que se trate de un articulo pirotécnico
especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido sometido
por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad que requieren la participacién obligatoria de un organismo notificado a
los que se refiere dicho articulo 17, pero cuyo cumplimiento de todos los requisitos
esenciales de seguridad aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un articulo pirotécnico sujeto al procedimiento de autoriza-
cion contemplado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que
el articulo pirotécnico en cuestion cumple todos los requisitos esenciales de segu-
ridad aplicables, y serd responsable del cumplimiento de todos los procedimientos
de evaluacion de la conformidad indicados por la autoridad nacional competente.

3. Dicho fabricante también tomara todas las medidas razonables para garantizar
que el articulo pirotécnico al que se haya concedido una autorizacién de conformi-
dad con el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya concedido
la autorizacion.

4. Toda autorizacioén expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecerd las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales un articulo pirotécnico puede introducirse en el mercado, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad aplicables de la
Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del articulo pirotécnico en
cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacion
continua de la conformidad del articulo pirotécnico en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al articulo pirotécnico en cues-
tién al expirar la autorizacidn, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de
dicho articulo pirotécnico con todos los requisitos de la presente Directiva.
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5. No obstante lo dispuesto en el articulo 42 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracioén del modo de emergencia del mercado tnico.

6. No obstante lo dispuesto en los articulos 4 y 20, los articulos pirotécnicos
para los que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1
del presente articulo no se beneficiardn de la libre circulacién en la Unién ni lleva-
ran el marcado CE. Las autoridades de vigilancia del mercado no estdn obligadas a
reconocer la validez de las autorizaciones expedidas por las autoridades nacionales
competentes de otro Estado miembro.

7. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos articulos pirotécnicos.

8. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado de un articulo pi-
rotécnico de conformidad con el apartado 1.

9. La aplicacién de los articulos 42 bis a 42 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacidn establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 17 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 42 quinquies. Presuncién de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado, sus autoridades competentes consi-
deran que los articulos pirotécnicos que cumplen las normas internacionales perti-
nentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de fabricacion, si
tales normas garantizan el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales
de seguridad establecidos en el anexo I, cumplen dichos requisitos esenciales de se-
guridad en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilida-
des de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los re-
quisitos esenciales de seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de la presente
Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 42 sexies. Adopcién de especificaciones comunes que confieran una
presuncion de conformidad

1. En relacién con los articulos pirotécnicos que hayan sido designados como
bienes pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de
ejecucion relativos a dichos articulos pirotécnicos que establezcan especificaciones
comunes que cubran los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el ane-
xo0 I, en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo I de la presente Directiva;
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b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado de con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades
de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requi-
sitos esenciales de seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de la presente
Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articu-
lo se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 44, apartado 3. Se aplicardn a
los articulos pirotécnicos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo
durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la
preparacion temprana de los proyectos de actos de ejecucion que establezcan las es-
pecificaciones comunes, la Comision recabara los puntos de vista de los organismos
o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial correspon-
diente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborard el proyecto
de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16, se presumira que los articulos
pirotécnicos que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con
arreglo al apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales de se-
guridad establecidos en el anexo I y cubiertos por dichas especificaciones comunes
o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 42 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los articulos pirotécnicos cu-
biertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del pre-
sente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se
considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido
introducidos en el mercado, dichos articulos pirotécnicos cumplen lo dispuesto en la
presente Directiva tras la expiracion o derogacion de un acto de ejecuciéon adoptado
con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién o desactivacién
del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el Reglamento so-
bre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico].

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comtn contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de seguridad
que pretende cubrir y que se establecen en el anexo I, informara de ello, mediante
una explicacion detallada, a la Comision, quien evaluara la informacion y, si proce-
de, modificara o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificaciéon comuin
en cuestion.

Articulo 42 septies. Adopcién de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos debidamente justificados, la Comisién estard facultada para adoptar
actos de ejecucidn que establezcan especificaciones comunes obligatorias para cu-
brir los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I para los articu-
los pirotécnicos que hayan sido designados como pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 se adoptardn previa
consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de exa-
men al que se refiere el articulo 44, apartado 3, y se aplicaran a los articulos piro-
técnicos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual
permanezca activa la emergencia del mercado tnico. En la preparacién temprana
de los proyectos de actos de ejecucion que establezcan la especificaciéon comdun, la
Comision recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos per-
tinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Union. Sobre
la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.
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1 de desembre de 2022 menos que haya motivos suficientes para creer que los articulos pirotécnicos cubier-
tos por las especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el apartado 1
del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las perso-
nas, se considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y
han sido introducidos en el mercado, dichos articulos pirotécnicos cumplen lo dis-
puesto en la presente Directiva tras la expiracién o derogacion de un acto de ejecu-
cién adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion o
desactivacién del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el
Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unicol.

Articulo 42 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los articulos pirotécnicos designados como bienes pertinentes
para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los articulos pirotécnicos designados
como bienes pertinentes para la crisis.».

Articulo 5. Modificaciones de la Directiva 2014/28/UE

En la Directiva 2014/28/UE, se inserta el capitulo 6 bis siguiente:

«Capitulo 6 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 45 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 45 fer a 45 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucién con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 45 fer a 45 octies se apliquen exclusivamente a los explosivos que
hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de ejecucion
contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 45 ter a 45 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 45 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras su desactivacion
0 expiracion.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los explosivos introducidos en el mercado de conformidad con los articulos
45 quater a 45 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con
el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 49, apartado 3.

Articulo 45 fer. Priorizacion de la evaluacion de la conformidad de los explosivos
pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los explosivos designados como bienes per-
tinentes para la crisis, que estdn sujetos a los procedimientos de evaluacién de la
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conformidad con arreglo al articulo 20, que requieren la participacién obligatoria
de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los explosivos designados como bienes pertinentes para la crisis
con carécter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de explosivos desig-
nados como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con cardcter
prioritario, antes que cualquier otra solicitud relativa a explosivos que no hayan sido
designados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las
solicitudes de evaluacién de la conformidad de explosivos designados como bienes
pertinentes para la crisis, independientemente de que se hayan presentado antes o
después de la activaciéon de los procedimientos de emergencia con arreglo al arti-
culo 45 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los ex-
plosivos con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para los fabri-
cantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los explosivos designados como bienes pertinentes
para la crisis en relacion con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 45 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 20, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado en el territorio del Estado miembro de que se trate de un explosivo especifico
designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido sometido por parte
de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacion de la conformidad
que requieren la participacién obligatoria de un organismo notificado a los que se
refiere dicho articulo 20, pero cuyo cumplimiento de todos los requisitos esenciales
de seguridad aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un explosivo sujeto al procedimiento de autorizacion contem-
plado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que el explosivo
en cuestion cumple todos los requisitos esenciales de seguridad aplicables, y serd
responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacién de la con-
formidad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el explosivo al que se haya concedido una autorizacion de conformidad con el
apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya concedido la auto-
rizacion.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a
los cuales un explosivo puede introducirse en el mercado, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad aplicables de la
presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del explosivo en cuestidn;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del explosivo en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al explosivo en cuestion al expi-
rar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicho ex-
plosivo con todos los requisitos de la presente Directiva.
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4. No obstante lo dispuesto en el articulo 45 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracién del modo de emergencia del mercado dnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 3 y 23, los explosivos para los que
se haya concedido una autorizacioén de conformidad con el apartado 1 del presente
articulo no saldrdn del territorio del Estado miembro que haya expedido la autoriza-
cién ni llevardn el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacion de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos explosivos.

7. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado de un explosivo de
conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 45 bis a 45 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacién establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 20 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 45 quinquies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

a) Los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas para asegurar-
se de que, a efectos de la introduccion en el mercado, sus autoridades competentes
consideran que los explosivos que cumplen las normas internacionales pertinentes o
cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de fabricacién que garanti-
ce el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales de seguridad estableci-
dos en el anexo II cumplen dichos requisitos esenciales de seguridad en cualquiera
de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo II de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales pertinentes establecidos en el anexo II de la presente Directiva
y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformi-
dad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 45 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacion con los explosivos que hayan sido designados como bienes perti-
nentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucion
relativos a dichos explosivos que establezcan especificaciones comunes que cubran
los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo II, en cualquiera de
los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo II de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado restrin-
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establecidos en el anexo Il y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la
Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articu-
lo se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 49, apartado 3. Se aplicardn
a los explosivos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante
el cual siga siendo aplicable el modo de emergencia del mercado tnico de confor-
midad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Uni-
co]. En la preparacion temprana del proyecto de acto de ejecucién que establezca la
especificacion comun, la Comision recabara los puntos de vista de los organismos
o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspon-
diente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto
de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 19, se presumird que los explosivos
que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al apar-
tado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales de seguridad estableci-
dos en el anexo Il y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 45 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los explosivos cubiertos por las
especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo pre-
sentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerard que,
si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidos en
el mercado, dichos explosivos cumplen lo dispuesto en la presente Directiva tras la
expiracion o derogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2
y tras la expiracion o desactivacién del modo de emergencia del mercado tnico de
conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unicol.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comtn contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de seguridad
que pretende cubrir y que se establecen en el anexo II, informara de ello, mediante
una explicacion detallada, a la Comision, quien evaluara la informacion y, si proce-
de, modificard o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificacion comin
en cuestion.

Articulo 45 septies. Adopcién de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estara fa-
cultada para adoptar actos de ejecucién que establezcan especificaciones comunes
obligatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales de seguridad establecidos
en el anexo II para los explosivos que hayan sido designados como pertinentes para
la crisis.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 se adoptardn previa
consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de exa-
men al que se refiere el articulo 49, apartado 3, y se aplicardn a los explosivos intro-
ducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca
activo el modo de emergencia del mercado dnico. En la preparacién temprana de los
proyectos de actos de ejecucion que establezcan la especificacion comun, la Comi-
sion recabara los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes
establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unién. Sobre la base de
esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 45 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los explosivos cubiertos por las
especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el apartado 1 del presente
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ducidos en el mercado, dichos explosivos cumplen lo dispuesto en la presente Di-
rectiva tras la expiracion o derogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo
al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de
emergencia del mercado unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unico.

Articulo 45 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los explosivos designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los explosivos designados como bie-
nes pertinentes para la crisis.».

Articulo 6. Modificaciones de la Directiva 2014/29/UE

En la Directiva 2014/29/UE, se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 38 bis. Aplicacioén de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 38 fer a 38 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucién con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 38 ter a 38 octies se apliquen exclusivamente a los recipientes que
hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de ejecucion
de la Comisién contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 38 ter a 38 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 38 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras su desactivacion
0 expiracion.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los recipientes introducidos en el mercado de conformidad con los articulos
38 quater a 38 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con
el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 39, apartado 3.

Articulo 38 ter. Priorizacién de la evaluacién de la conformidad de los recipien-
tes pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los recipientes designados como bienes per-
tinentes para la crisis, que estdn sujetos a los procedimientos de evaluacién de la
conformidad con arreglo al articulo 13, que requieren la participacion obligatoria de
un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de los recipientes designados como bienes pertinentes para la crisis
con cardcter prioritario.
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3. Todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de recipientes designados
como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con cardcter priorita-
rio, antes que cualquier otra solicitud de evaluacion de la conformidad de recipientes
que no hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito
se aplica a todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de recipientes de-
signados como bienes pertinentes para la crisis, independientemente de que se hayan
presentado antes o después de la activacién de los procedimientos de emergencia con
arreglo al articulo 38 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los re-
cipientes con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para los fabri-
cantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los recipientes designados como bienes pertinentes
para la crisis en relacion con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 38 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 13, toda autoridad nacional competente
podré autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de un
recipiente especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido
sometido por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién
de la conformidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo no-
tificado a los que se refiere dicho articulo 13, pero cuyo cumplimiento de todos los
requisitos esenciales de seguridad aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un recipiente sujeto al procedimiento de autorizacién contem-
plado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que el recipiente
en cuestion cumple todos los requisitos esenciales de seguridad aplicables, y serd
responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el recipiente al que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el
apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya concedido la auto-
rizacion.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales un recipiente puede introducirse en el mercado o ponerse en servicio, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad aplicables de la
presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del recipiente en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del recipiente en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al recipiente en cuestion al ex-
pirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicho
recipiente con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 38 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacién o expiracion del modo de emergencia del mercado tnico.
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5. No obstante lo dispuesto en los articulos 5 y 16, los recipientes para los que
se haya concedido una autorizacion de conformidad con el apartado 1 del presente
articulo no saldrdn del territorio del Estado miembro que haya expedido la autoriza-
cion ni llevardn el marcado CE ni las inscripciones.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacioén de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos recipientes.

7. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado o la puesta en ser-
vicio de un recipiente de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 38 bis a 38 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacién establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 13 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 38 quinquies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomardn todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccion en el mercado o la puesta en servicio, sus autori-
dades competentes consideran que los recipientes que cumplen las normas interna-
cionales pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de
fabricacion que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales
de seguridad establecidos en el anexo I cumplen dichos requisitos esenciales de se-
guridad en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilida-
des de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los re-
quisitos esenciales de seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de la presente
Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 38 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacién con los recipientes que hayan sido designados como bienes perti-
nentes para la crisis, la Comisién estard facultada para adoptar actos de ejecucion
relativos a dichos recipientes que establezcan especificaciones comunes que cubran
los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I, en cualquiera de los
casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado de con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades
de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requi-
sitos esenciales de seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de la presente
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Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 se adoptardn previa
consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de exa-
men contemplado en el articulo 39, apartado 3. Se aplicardn a los recipientes intro-
ducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca
activo el modo de emergencia del mercado tinico de conformidad con el articulo 15,
apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Uni-
co]. En la preparacién temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca la
especificacion comun, la Comision recabard los puntos de vista de los organismos
o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial correspon-
diente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara el proyecto
de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 12, se presumird que los recipientes
que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al apar-
tado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales de seguridad estableci-
dos en el anexo I y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 38 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los recipientes cubiertos por
las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo
presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerara que,
si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidos en
el mercado, dichos recipientes cumplen lo dispuesto en la presente Directiva tras la
expiracion o derogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2
del presente articulo y tras la expiracién o desactivacion del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificacién comun contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de seguridad
que pretende cubrir y que se establecen en el anexo I, informard de ello, mediante
una explicacion detallada, a la Comisién, quien evaluard la informacion y, si proce-
de, modificard o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificaciéon comin
en cuestion.

Articulo 38 septies. Adopcion de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard fa-
cultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes
obligatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales de seguridad establecidos
en el anexo I para los recipientes que hayan sido designados como pertinentes para
la crisis.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 se adoptaran previa
consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de exa-
men al que se refiere el articulo 39, apartado 3, y se aplicardn a los recipientes intro-
ducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca
activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la preparacién temprana del
proyecto de acto de ejecucion que establezca la especificacién comin, la Comision
recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes es-
tablecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unidn. Sobre la base de
esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 38 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los recipientes cubiertos por
las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo
presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerara que,
si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidos en
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del presente articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico].

Articulo 38 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros daran prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los recipientes designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado tnico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los recipientes designados como bie-
nes pertinentes para la crisis.».

Articulo 7. Modificaciones de la Directiva 2014/30/UE

La Directiva 2014/30/UE se modifica como sigue:

Se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 40 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 40 fer a 40 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 40 fer a 40 octies se apliquen exclusivamente a los aparatos que hayan
sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de ejecucioén con-
templado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 40 fer a 40 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los aparatos introducidos en el mercado de conformidad con los articulos
40 quater a 40 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con
el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 41, apartado 2 bis.

Articulo 40 fer. Priorizacién de la evaluacién de la conformidad de los aparatos
pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los aparatos designados como bienes perti-
nentes para la crisis, que estan sujetos a los procedimientos de evaluacién de la con-
formidad con arreglo al articulo 14, que requieren la participacién obligatoria de un
organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de los aparatos designados como bienes pertinentes para la crisis
con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de aparatos designados
como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con cardcter prio-
ritario, antes que cualquier otra solicitud relativa a aparatos que no hayan sido de-
signados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las
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1 de desembre de 2022 pertinentes para la crisis, independientemente de que se hayan presentado antes o
después de la activacién de los procedimientos de emergencia con arreglo al arti-
culo 40 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacion de la conformidad de los apa-
ratos con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para los fabrican-
tes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los aparatos designados como bienes pertinentes para
la crisis en relacion con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 40 quater. Excepcién a los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 14, toda autoridad nacional competente
podré autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de
un aparato especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido
sometido por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién
de la conformidad que requieren la participacién obligatoria de un organismo no-
tificado a los que se refiere dicho articulo 14, pero cuyo cumplimiento de todos los
requisitos esenciales de seguridad aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un aparato sujeto al procedimiento de autorizacién contem-
plado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que el aparato en
cuestiéon cumple todos los requisitos esenciales de seguridad aplicables, y sera res-
ponsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el aparato al que se haya concedido una autorizaciéon de conformidad con el
apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya concedido la auto-
rizacion.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales un aparato puede introducirse en el mercado o ponerse en servicio, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad aplicables de la
presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del aparato en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del aparato en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al aparato en cuestion al expirar
la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicho aparato
con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 también después de la desactivacién
o expiracion del modo de emergencia del mercado unico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 5 y 17, los aparatos para los que se
haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 del presente arti-
culo no saldrén del territorio del Estado miembro que haya expedido la autorizacién
ni llevardn el marcado CE.
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6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacioén de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos aparatos.

7. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado o la puesta en ser-
vicio de un aparato de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 40 bis a 40 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacién establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 14 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 40 quinquies. Presuncién de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado o la puesta en servicio, sus autoridades
competentes consideran que los aparatos que cumplen las normas internacionales per-
tinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de fabricacién que
garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales de salud y seguri-
dad establecidos en el anexo I cumplen dichos requisitos esenciales de salud y seguridad
en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo I de la presente Directiva; o

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 40 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacion con los aparatos que hayan sido designados como bienes pertinen-
tes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucion re-
lativos a dichos aparatos que establezcan especificaciones comunes que cubran los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo I, en cualquiera
de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado restrin-
jan de manera significativa las posibilidades de los fabricantes para hacer uso de las
normas armonizadas que cubren los requisitos esenciales pertinentes establecidos
en el anexo I de la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Ofi-
cial de la Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptaran previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 41, apartado 2 bis. Se aplicardn
a los aparatos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el
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cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la preparacién
temprana de los proyectos de actos de ejecucion que establezcan la especificacion co-
mun, la Comisién recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de exper-
tos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unidn.
Sobre la base de esa consulta, la Comision elaborara el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 13, se presumird que los aparatos
que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al apar-
tado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales establecidos en el ane-
xo0 | y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los aparatos cubiertos por las
especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo pre-
sentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerara que, si
son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidos en el
mercado, dichos aparatos cumplen lo dispuesto en la presente Directiva tras la expi-
racion o derogacion de un acto de ejecucién adoptado con arreglo al apartado 2 del
presente articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificacién comin contempla-
da en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de seguridad que
pretende cubrir y que se establecen en el anexo I, informard de ello, mediante una ex-
plicacién detallada, a la Comision, quien evaluard la informacion y, si procede, modifi-
card o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificacion comin en cuestion.

Articulo 40 septies. Adopcion de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard fa-
cultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes
obligatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales de salud y seguridad esta-
blecidos en el anexo I para los aparatos que hayan sido designados como pertinentes
para la crisis.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 se adoptaran previa
consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de exa-
men contemplado en el articulo 41, apartado 2 bis. Se aplicardn a los aparatos intro-
ducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca
activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la preparacion temprana de los
proyectos de actos de ejecucion que establezcan la especificacion comun, la Comi-
sion recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes
establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unidn. Sobre la base de
esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los aparatos cubiertos por las es-
pecificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el apartado 1 del presente
articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se conside-
rard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introdu-
cidos en el mercado, dichos aparatos cumplen lo dispuesto en la presente Directiva
tras la expiracion o derogacién de un acto de ejecucién adoptado con arreglo al apar-
tado 2 del presente articulo y tras la expiracién o desactivaciéon del modo de emer-
gencia del mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 40 octies. Priorizaciéon de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacidn con los aparatos designados como bienes pertinentes para la crisis.
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durante una emergencia del mercado Unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los aparatos designados como bienes
pertinentes para la crisis.».
3. En el articulo 41, se inserta el apartado 2 bis siguiente:
«2 bis. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de apli-
cacion el articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.».

Articulo 8. Modificaciones de la Directiva 2014/31/UE

En la Directiva 2014/31/UE, se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 40 bis. Aplicacion de procedimientos de emergencia y su desactivacion

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 40 fer a 40 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 40 fer a 40 octies se apliquen exclusivamente a los instrumentos que
hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de ejecucion
contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 40 fer a 40 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 40 guater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado tnico y tras su desactivacién
0 expiracion.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los instrumentos introducidos en el mercado de conformidad con los articu-
los 40 quater a 40 septies. Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 41, apartado 3.

Articulo 40 fer. Priorizacion de la evaluacion de la conformidad de los instru-
mentos pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los instrumentos designados como bienes
pertinentes para la crisis, que estan sujetos a los procedimientos de evaluacion de
la conformidad con arreglo al articulo 13, que requieren la participacion obligatoria
de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los instrumentos designados como bienes pertinentes para la cri-
sis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de instrumentos desig-
nados como bienes pertinentes para la crisis pendientes se tramitardn con carécter
prioritario, antes que cualquier otra solicitud de evaluacién de la conformidad de
instrumentos que no hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis.
Este requisito se aplica a todas las solicitudes de evaluacion de la conformidad de
instrumentos designados como bienes pertinentes para la crisis, independientemente
de que se hayan presentado antes o después de la activacion de los procedimientos de
emergencia con arreglo al articulo 40 bis.
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4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacion de la conformidad de los ins-
trumentos con arreglo a los apartados 2 y 3 no dard lugar a costes adicionales para
los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los instrumentos designados como bienes pertinentes
para la crisis en relacion con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 40 quater. Excepcién a los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 13, toda autoridad nacional compe-
tente podrd autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en
el mercado en el territorio del Estado miembro de que se trate de un instrumento
especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido sometido
por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién de la con-
formidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado a
los que se refiere dicho articulo 13, pero cuyo cumplimiento de todos los requisitos
esenciales aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un instrumento sujeto al procedimiento de autorizacién
contemplado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que el
instrumento en cuestiéon cumple todos los requisitos esenciales aplicables, y serd
responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el instrumento al que se haya concedido una autorizaciéon de conformidad con
el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya concedido la au-
torizacion.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales un instrumento puede introducirse en el mercado, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables de la presente Di-
rectiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del instrumento en cues-
tion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del instrumento en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al instrumento en cuestion al ex-
pirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicho
instrumento con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podra modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracion del modo de emergencia del mercado tnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 5 y 16, los instrumentos para los que
se haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 del presente
articulo no saldran del territorio del Estado miembro que haya expedido la autoriza-
cion ni llevardn el marcado CE ni el marcado adicional de metrologia.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos instrumentos.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 115



BOPC 446 7. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
1 de desembre de 2022 bros de toda decision de autorizar la introduccién en el mercado de un instrumento
de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 40 bis a 40 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacién establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 13 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 40 quinquies. Presuncién de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomardn todas las medidas adecuadas para asegurarse
de que, a efectos de la introduccién en el mercado, sus autoridades competentes
consideran que los instrumentos que cumplen las normas internacionales pertinen-
tes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de fabricacién que
garantice un nivel de seguridad equivalente al exigido por los requisitos esenciales
establecidos en el anexo I cumplen dichos requisitos esenciales en cualquiera de los
casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ane-
xo I de la presente Directiva; o

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales pertinentes establecidos en el anexo I de la presente Directiva
y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformi-
dad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 40 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacién con los instrumentos que hayan sido designados como bienes per-
tinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucion
relativos a dichos instrumentos que establezcan especificaciones comunes que cu-
bran los requisitos esenciales establecidos en el anexo I, en cualquiera de los casos
siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ane-
xo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tnico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado de con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades
de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requi-
sitos esenciales pertinentes establecidos en el anexo I de la presente Directiva y que
ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformidad
con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 41, apartado 3. Se aplicaran a los
instrumentos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el
cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la prepara-
cién temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca las especificaciones
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comunes, la Comision recabara los puntos de vista de los organismos o grupos de
expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la
Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborard el proyecto de acto de
ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 12, se presumira que los instrumen-
tos que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al
apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales establecidos en el
anexo I y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los instrumentos cubiertos por
las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo
presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerara que,
si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidos en el
mercado, dichos instrumentos cumplen lo dispuesto en la presente Directiva tras la
expiracion o derogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2
del presente articulo y tras la expiracion o desactivacion del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico].

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comtn contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales que pretende
cubrir y que se establecen en el anexo I, informara de ello, mediante una explicacion
detallada, a la Comisidn, quien evaluard la informacidn y, si procede, modificara
o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificaciéon comun en cuestion.

Articulo 40 septies. Adopcion de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard facul-
tada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obli-
gatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales establecidos en el anexo I para
los instrumentos que hayan sido designados como pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articu-
lo se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 41, apartado 3. Se aplicardn
a los instrumentos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo du-
rante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la
preparacion temprana del proyecto de acto de ejecucién que establezca la especifi-
cacion comun, la Comision recabara los puntos de vista de los organismos o grupos
de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial correspondiente de
la Unién. Sobre la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto
de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 40 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los instrumentos cubiertos por
las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo
presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerard que,
si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidos en el
mercado, dichos instrumentos cumplen lo dispuesto en la presente Directiva tras la
expiracion o derogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2
del presente articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unicol.

Articulo 40 octies. Priorizaciéon de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros daran prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con los instrumentos designados como bienes pertinentes para la
crisis.
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2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado Unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los instrumentos designados como
bienes pertinentes para la crisis.».

Articulo 9. Modificaciones de la Directiva 2014/32/UE

En la Directiva 2014/32/UE, se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 45 bis. Aplicacidn de procedimientos de emergencia y su desactivacion

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 45 ter a 45 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 45 fer a 45 octies se apliquen exclusivamente a los instrumentos de
medida que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto
de ejecucién contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 45 ter a 45 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 45 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras su desactivacion
0 expiracion.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los instrumentos de medida introducidos en el mercado de conformidad
con los articulos 45 quater a 45 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de
conformidad con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 46, apar-
tado 3.

Articulo 45 fter. Priorizacion de la evaluacién de la conformidad de los instru-
mentos de medida pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a todos los instrumentos de medida designa-
dos como bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad con arreglo al articulo 17, que requieren la participa-
cion obligatoria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitaran todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los instrumentos de medida designados como bienes pertinentes
para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de dichos instrumen-
tos de medida pendientes se tramitardn con cardcter prioritario, antes que cualquier
otra solicitud de evaluacién de la conformidad de instrumentos de medida que no
hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica
a todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de instrumentos de medida
designados como bienes pertinentes para la crisis, independientemente de que se
hayan presentado antes o después de la activacién de los procedimientos de emer-
gencia con arreglo al articulo 45 bis.

4. La priorizacion de las solicitudes de evaluacion de la conformidad de los ins-
trumentos de medida con arreglo a los apartados 2 y 3 no dara lugar a costes adicio-
nales para los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.
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pertinentes para la crisis en relacién con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 45 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 17, toda autoridad nacional competente
podré autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de
un instrumento de medida especifico designado como bien pertinente para la crisis
que no haya sido sometido por parte de un organismo notificado a los procedimien-
tos de evaluacion de la conformidad que requieren la participacién obligatoria de un
organismo notificado a los que se refiere dicho articulo 17, pero cuyo cumplimiento
de todos los requisitos esenciales aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un instrumento de medida sujeto al procedimiento de autori-
zacion contemplado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que
el instrumento de medida en cuestion cumple todos los requisitos esenciales aplica-
bles, y serd responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evalua-
cion de la conformidad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el instrumento de medida al que se haya concedido una autorizacién de confor-
midad con el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya con-
cedido la autorizacion.

3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente de con-
formidad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo
a los cuales un instrumento de medida puede introducirse en el mercado o ponerse
en servicio, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables de la presente Di-
rectiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del instrumento de medida
en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del tltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do tnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacion
continua de la conformidad del instrumento de medida en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al instrumento de medida en cues-
tién al expirar la autorizacién, a fin de garantizar que se restituya la conformidad
de dicho instrumento de medida con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en los articulos 7 y 20, los instrumentos de medida
para los que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1
del presente articulo no saldran del territorio del Estado miembro que haya expedi-
do la autorizacidn ni llevaran el marcado CE ni el marcado adicional de metrologia.

5. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos instrumentos de medida.

6. Los Estados miembros informardn a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros de toda decision de autorizar la introduccién en el mercado o la puesta en servi-
cio de un instrumento de medida de conformidad con el apartado 1.

7. La aplicacion de los articulos 45 bis a 45 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacion establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacién de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 17 en el territorio del Estado miembro de que se trate.
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Los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas para asegurarse
de que, a efectos de la introduccién en el mercado o la puesta en servicio, sus auto-
ridades competentes consideran que los instrumentos de medida que cumplen las
normas internacionales pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado
miembro de fabricacion que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisi-
tos esenciales establecidos en los anexos especificos de los instrumentos pertinentes
cumplen dichos requisitos esenciales en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ane-
xo I y en los anexos especificos de los instrumentos pertinentes de la presente Di-
rectiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que se
tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades de los
fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requisitos esen-
ciales pertinentes establecidos en el anexo I y en los anexos especificos de los instru-
mentos pertinentes de la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario
Oficial de la Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 45 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacién con los instrumentos de medida que hayan sido designados como
bienes pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de
ejecucion relativos a dichos instrumentos de medida que establezcan especificacio-
nes comunes que cubran los requisitos esenciales establecidos en el anexo I y en
los anexos especificos de los instrumentos pertinentes, en cualquiera de los casos
siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ane-
xo I 'y en los anexos especificos de los instrumentos pertinentes;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
han dado lugar a la activaciéon del modo de emergencia de dicho mercado de con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades
de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requi-
sitos esenciales pertinentes establecidos en el anexo [ y en los anexos especificos de
los instrumentos pertinentes de la presente Directiva y que ya han sido publicadas
en el Diario Oficial de la Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptaran previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 46, apartado 3. Seguirdn siendo
aplicables para los instrumentos de medida introducidos en el mercado hasta el ul-
timo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del
mercado Unico. En la preparacién temprana del proyecto de acto de ejecuciéon que
establezca la especificacion comiin, la Comision recabard los puntos de vista de los
organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial
correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara
el proyecto de acto de ejecucion.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 120



BOPC 446
1 de desembre de 2022

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14, se presumira que los instrumen-
tos de medida que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con
arreglo al apartado 2 cumplen los requisitos esenciales establecidos en el anexo I y
en los anexos especificos de los instrumentos pertinentes y cubiertos por dichas es-
pecificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 45 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los instrumentos de medida
cubiertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del
presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas,
se considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han
sido introducidos en el mercado, dichos instrumentos de medida cumplen lo dis-
puesto en la presente Directiva tras la expiracién o derogacion de un acto de ejecu-
cién adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién o
desactivacion del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el
Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unicol.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comun contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales que pretende
cubrir y que se establecen en el anexo I y en los anexos especificos de los instru-
mentos pertinentes, informard de ello, mediante una explicacion detallada, a la Co-
mision, quien evaluard la informacion y, si procede, modificard o retirard el acto de
ejecucion que establezca la especificacion comin en cuestion.

Articulo 45 septies. Adopcion de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard fa-
cultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes
obligatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales establecidos en el anexo I y
en los anexos especificos de los instrumentos para los instrumentos que hayan sido
designados como pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucién que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta
a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen al que
se refiere el articulo 46, apartado 3. Se aplicaran a los instrumentos de medida in-
troducidos en el mercado hasta el ultimo dia del periodo durante el cual permanezca
activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la preparacién temprana del
proyecto de acto de ejecucion que establezca la especificacion comun, la Comisién
recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes es-
tablecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unidn. Sobre la base de
esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 45 bis, apartado 3, parrafo primero,
a menos que haya motivos suficientes para creer que los instrumentos de medida
cubiertos por las especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el apar-
tado 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, se considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes
y han sido introducidos en el mercado, dichos instrumentos de medida cumplen lo
dispuesto en la presente Directiva tras la expiracion o derogacion de un acto de eje-
cucién adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion
o desactivacién del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el
Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 45 octies. Priorizacién de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con los instrumentos de medida designados como bienes pertinen-
tes para la crisis.
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1 de desembre de 2022 todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado Unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los instrumentos de medida designa-
dos como bienes pertinentes para la crisis.».

Articulo 10. Modificaciones de la Directiva 2014/33/UE

En la Directiva 2014/33/UE, se inserta el capitulo V bis siguiente:

«Capitulo V bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 41 bis. Aplicacion de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 41 fer a 41 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 41 fer a 41 octies se apliquen exclusivamente a los ascensores y
componentes de seguridad para ascensores que hayan sido designados como bienes
pertinentes para la crisis en el acto de ejecucion contemplado en el apartado 1 del
presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 41 ter a 41 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 41 quater, apartado 3, parrafo segundo, y apartado 6, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras su desactivacién
0 expiracion.

4. La Comisién estara facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los ascensores y componentes de seguridad para ascensores introducidos en
el mercado de conformidad con los articulos 41 guater a 41 septies. Dichos actos de
ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen al que se
refiere el articulo 42, apartado 3.

Articulo 41 fer. Priorizacion de la evaluacién de la conformidad de los ascenso-
res y componentes de seguridad para ascensores pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a todos los ascensores y componentes de segu-
ridad para ascensores designados como bienes pertinentes para la crisis, que estdn
sujetos a los procedimientos de evaluacion de la conformidad con arreglo a los arti-
culos 15 y 16, que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los ascensores y componentes de seguridad para ascensores de-
signados como bienes pertinentes para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de dichos ascensores
y componentes de seguridad para ascensores pendientes se tramitardn con carécter
prioritario, antes que cualquier otra solicitud de evaluacién de la conformidad de as-
censores y componentes de seguridad para ascensores que no hayan sido designados
como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las solicitudes
de evaluacién de la conformidad de ascensores y componentes de seguridad para
ascensores designados como bienes pertinentes para la crisis, independientemente
de que se hayan presentado antes o después de la activacion de los procedimientos de
emergencia con arreglo al articulo 41 bis.
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4. La priorizacion de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los ascen-
sores y componentes de seguridad para ascensores con arreglo al apartado 3 no dard
lugar a costes adicionales para los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los ascensores y componentes de seguridad para as-
censores designados como bienes pertinentes para la crisis en relacion con los cuales
hayan sido notificados.

Articulo 41 guater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 15, toda autoridad nacional competen-
te podrd autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la comercializaciéon o
la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de un com-
ponente de seguridad para ascensores especifico designado como bien pertinente
para la crisis que no haya sido sometido por parte de un organismo notificado a
los procedimientos de evaluacion de la conformidad que requieren la participacién
obligatoria de un organismo notificado a los que se refiere dicho articulo, pero cuyo
cumplimiento de todos los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables haya
quedado demostrado.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 16, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de un
ascensor especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido
sometido por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién
de la conformidad por terceros que requieren la participacion obligatoria de un orga-
nismo notificado a los que se refiere dicho articulo, pero cuyo cumplimiento de todos
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables haya quedado demostrado.

3. El fabricante de un ascensor o un componente de seguridad para ascensores
sujeto a los procedimientos de autorizacién contemplados en el apartado 1 o 2 de-
clarard bajo su exclusiva responsabilidad que el ascensor o el componente de segu-
ridad para ascensores en cuestion cumple todos los requisitos esenciales de salud
y seguridad aplicables, y serd responsable del cumplimiento de todos los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad indicados por la autoridad nacional com-
petente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el ascensor o el componente de seguridad para ascensores al que se haya conce-
dido una autorizacion de conformidad con el apartado 1 o 2 no salga del territorio
del Estado miembro que haya concedido la autorizacidn.

4. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 o 2 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo
a los cuales un ascensor o componente de seguridad para ascensores puede intro-
ducirse en el mercado, comercializarse o ponerse en servicio, segin corresponda,
a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplica-
bles de la presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del ascensor o del compo-
nente de seguridad para ascensores en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podra exceder del tltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do dnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del ascensor o del componente de seguridad para as-
censores en cuestion;
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e) las medidas que deban tomarse con respecto al ascensor o al componente de
seguridad para ascensores en cuestion al expirar la autorizacidn, a fin de garantizar
que se restituya la conformidad de dicho ascensor o componente de seguridad para
ascensores con todos los requisitos de la presente Directiva.

5. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 4 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracién del modo de emergencia del mercado tnico.

6. No obstante lo dispuesto en los articulos 3 y 19, los ascensores y componen-
tes de seguridad para ascensores para los que se haya concedido una autorizacién
de conformidad con el apartado 1 o 2 del presente articulo no saldran del territorio
del Estado miembro que haya expedido la autorizacion ni llevardn el marcado CE.

7. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autori-
dad competente haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1
podrdn tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contem-
pladas en la presente Directiva con respecto a dichos ascensores y componentes de
seguridad para ascensores.

8. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decision de autorizar la introduccién en el mercado, la comercializa-
cion o la puesta en servicio, segtin corresponda, de un ascensor o un componente de
seguridad para ascensores de conformidad con el apartado 1 o 2.

9. La aplicacién de los articulos 41 bis a 41 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacidn establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 15 o 16 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 41 guinquies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado, la comercializacién o la puesta en ser-
vicio, segin corresponda, sus autoridades competentes consideran que los ascensores
y componentes de seguridad para ascensores que cumplen las normas internaciona-
les pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de fabrica-
cion que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales de salud
y seguridad establecidos en el anexo I cumplen dichos requisitos esenciales de salud y
seguridad en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 41 sexies. Adopcién de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacién con los ascensores y componentes de seguridad para ascensores
que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis, la Comisién esta-
rd facultada para adoptar actos de ejecucion relativos a dichos ascensores y compo-
nentes de seguridad para ascensores que establezcan especificaciones comunes que
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cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo I, en
cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo I de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado unico
que han dado lugar a la activacion del modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo I de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucién a los que se refiere el apartado 1 del presente articu-
lo se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 42, apartado 3. Se aplicaran
a los ascensores y componentes de seguridad para ascensores introducidos en el
mercado hasta el tltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo
de emergencia del mercado tnico. En la preparacion temprana del proyecto de acto de
ejecucion que establezca la especificaciéon comin, la Comision recabara los pun-
tos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en
la legislacion sectorial correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la
Comision elaborara el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14, se presumira que los ascensores
y componentes de seguridad para ascensores que son conformes con las especifica-
ciones comunes adoptadas con arreglo al apartado 2 del presente articulo cumplen
los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo I y cubiertos
por dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los ascensores y componentes
de seguridad para ascensores cubiertos por las especificaciones comunes a las que
se refiere el apartado 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas, se considerard que, si son conformes con dichas espe-
cificaciones comunes y han sido introducidos en el mercado, dichos ascensores y
componentes de seguridad para ascensores cumplen lo dispuesto en la presente Di-
rectiva tras la expiracién o derogacién de un acto de ejecucién adoptado con arreglo
al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién o desactivacién del modo de
emergencia del mercado Unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unicol.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificacién comin contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de salud y
seguridad que pretende cubrir y que se establecen en el anexo I, informara de ello,
mediante una explicacion detallada, a la Comision, quien evaluard la informacién
y, si procede, modificard o retirard el acto de ejecucion que establezca la especifica-
cién comiin en cuestion.

Articulo 41 septies. Adopcidn de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard facul-
tada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obli-
gatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales de salud y seguridad estableci-
dos en el anexo I para los ascensores y componentes de seguridad para ascensores
que hayan sido designados como pertinentes para la crisis.
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1 de desembre de 2022 a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptaran previa consulta a
los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen al que
se refiere el articulo 42, apartado 3, y se aplicaran a los ascensores y componentes
de seguridad para ascensores introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del pe-
riodo durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tni-
co. En la preparacién temprana del proyecto de acto de ejecucion que establezca la
especificacion comun, la Comision recabara los puntos de vista de los organismos
o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspon-
diente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto
de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 41 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los ascensores y componentes de
seguridad para ascensores cubiertos por las especificaciones comunes obligatorias a
las que se refiere el apartado 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud
o la seguridad de las personas, se considerard que, si son conformes con dichas es-
pecificaciones comunes y han sido introducidos en el mercado, dichos ascensores y
componentes de seguridad para ascensores cumplen lo dispuesto en la presente Di-
rectiva tras la expiracion o derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo
al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion o desactivacion del modo de
emergencia del mercado unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 41 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con los ascensores y componentes de seguridad para ascensores
designados como bienes pertinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los ascensores y componentes de se-
guridad para ascensores designados como bienes pertinentes para la crisis.».

Articulo 11. Modificaciones de la Directiva 2014/34/UE

En la Directiva 2014/34/UE, se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 38 bis. Aplicacioén de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 38 fer a 38 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucién con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 38 ter a 38 octies se apliquen exclusivamente a los productos que hayan
sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de ejecucién con-
templado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 38 ter a 38 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.
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Sin embargo, el articulo 38 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras su desactivacion
0 expiracion.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los productos introducidos en el mercado de conformidad con los articulos
38 quater a 38 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con
el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 39, apartado 3.

Articulo 38 ter. Priorizacion de la evaluacion de la conformidad de los productos
pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a todos los productos designados como bienes
pertinentes para la crisis, que estan sujetos a los procedimientos de evaluacion de
la conformidad con arreglo al articulo 13, que requieren la participacion obligatoria
de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de los productos designados como bienes pertinentes para la crisis
con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de dichos productos
pendientes se tramitardn con caracter prioritario, antes que cualquier otra solici-
tud de evaluacién de la conformidad de productos que no hayan sido designados
como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las solicitudes
de evaluacion de la conformidad de productos designados como bienes pertinentes
para la crisis, independientemente de que se hayan presentado antes o después de la
activacion de los procedimientos de emergencia con arreglo al articulo 38 bis.

4. La priorizacion de las solicitudes de evaluacion de la conformidad de los pro-
ductos con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para los fabri-
cantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capaci-
dades en materia de ensayo para los productos designados como bienes pertinentes
para la crisis en relacion con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 38 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 13, toda autoridad nacional competente
podré autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de
un producto especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya
sido sometido por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evalua-
cioén de la conformidad que requieren la participacion obligatoria de un organismo
notificado a los que se refiere dicho articulo, pero cuyo cumplimiento de todos los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante del producto sujeto al procedimiento de autorizacién contempla-
do en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que el producto en
cuestion cumple todos los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, y
serd responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacion de la
conformidad indicados por la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el producto al que se haya concedido una autorizacion de conformidad con el
apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya expedido la autori-
zacion.

3. Toda autorizacion expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecera las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales un producto puede introducirse en el mercado o ponerse en servicio, a saber:
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a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplica-
bles de la presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del producto en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podré exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do tnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del producto en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al producto en cuestion al expirar
la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de dicho produc-
to con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 38 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podrd modificar las condiciones
de la autorizacion contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacién o expiracién del modo de emergencia del mercado tnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 5 y 16, los productos para los que se
haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1 del presente arti-
culo no saldran del territorio del Estado miembro que haya expedido la autorizacién
ni llevardn el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacioén de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos productos.

7. Los Estados miembros informardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decisién de autorizar la introduccién en el mercado o la puesta en ser-
vicio de un producto de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 38 bis a 38 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacién establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 13 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 38 quinquies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomardn todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccion en el mercado o la puesta en servicio, sus autori-
dades competentes consideran que los productos que cumplen las normas interna-
cionales pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de
fabricacion que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales
de salud y seguridad establecidos en el anexo II cumplen dichos requisitos esencia-
les de salud y seguridad en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo II de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo II de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.
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1. En relacién con los productos que hayan sido designados como bienes perti-
nentes para la crisis, la Comisién estard facultada para adoptar actos de ejecucién
relativos a dichos productos que establezcan especificaciones comunes que cubran
los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo II, en cual-
quiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes
establecidos en el anexo II de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado unico
que han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en el anexo II de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Unién
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 39, apartado 3. Se aplicardn a los
productos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual
permanezca activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la preparacion
temprana de los proyectos de actos de ejecucion que establezcan la especificacion co-
mun, la Comision recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de exper-
tos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unidn.
Sobre la base de esa consulta, la Comision elaborard el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 12, se presumird que los produc-
tos que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con arreglo al
apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales de salud y segu-
ridad establecidos en el anexo II y cubiertos por dichas especificaciones comunes o
partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 38 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los productos cubiertos por las
especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo pre-
sentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerard que,
si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido introducidos en
el mercado, dichos productos cumplen lo dispuesto en la presente Directiva tras la
expiracion o derogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2
del presente articulo y tras la expiracion o desactivacion del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comun contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de salud y
seguridad que pretende cubrir y que se establecen en el anexo II, informar4 de ello,
mediante una explicacion detallada, a la Comision, quien evaluard la informacién
y, si procede, modificard o retirard el acto de ejecucion que establezca la especifica-
cién comiin en cuestion.

Articulo 38 septies. Adopcion de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard facul-
tada para adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obli-
gatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales de salud y seguridad estableci-
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1 de desembre de 2022 para la crisis.

2. Los actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias a
los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta a los
expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen al que se refie-
re el articulo 39, apartado 3. Se aplicardn a los productos introducidos en el mercado
hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el modo de emergen-
cia del mercado unico. En la preparacion temprana del proyecto de acto de ejecucién
que establezca la especificacién comun, la Comision recabard los puntos de vista de
los organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial
correspondiente de la Unién. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborari el
proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 38 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los productos cubiertos por las
especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el apartado 1 del presente
articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se consi-
derard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido intro-
ducidos en el mercado, dichos productos cumplen lo dispuesto en la presente Direc-
tiva tras la expiraciéon o derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo
al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion o desactivacion del modo de
emergencia del mercado unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unico].

Articulo 38 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del merca-
do en relacion con los productos designados como bienes pertinentes para la crisis.

1. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado tinico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los productos designados como bie-
nes pertinentes para la crisis.».

Articulo 12. Modificaciones de la Directiva 2014/35/UE

En la Directiva 2014/35/UE, se inserta el capitulo 4 bis siguiente:

«Capitulo 4 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 22 bis. Aplicacion de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 22 ter, 22 quater y 22 quinquies de la presente Directiva solo se apli-
quen si la Comisién ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del
[Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el
cual se active el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 22 ter, 22 quater 'y 22 quinquies se apliquen exclusivamente al material
eléctrico que haya sido designado como bien pertinente para la crisis en el acto de
ejecucion contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velaran por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 22 ter, 22 quater 'y 22 quinquies se apliquen durante el modo de emer-
gencia del mercado dnico.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto al material eléctrico introducido en el mercado de conformidad con los articu-
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los 22 ter 'y 22 quater. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con
el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 23, apartado 2.

Articulo 22 ter. Adopcién de especificaciones comunes que confieran una pre-
suncién de conformidad

1. En relacion con el material eléctrico que haya sido designado como bien per-
tinente para la crisis, la Comision estara facultada para adoptar actos de ejecucion
relativos a dicho material eléctrico que establezcan especificaciones comunes que
cubran los objetivos de seguridad contemplados en el articulo 3 y establecidos en el
anexo I, en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los objetivos de seguridad establecidos en el anexo I de la
presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico
que han dado lugar a la activacion del modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
objetivos de seguridad contemplados en el articulo 3 y establecidos en el anexo I de
la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articu-
lo se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 23, apartado 2. Se aplicardn
al material eléctrico introducido en el mercado hasta el dltimo dia del periodo du-
rante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tnico. En la
preparacion temprana del proyecto de acto de ejecucién que establezca la especifi-
cacién comun, la Comision recabara los puntos de vista de los organismos o grupos
de expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de
la Unién. Sobre la base de esa consulta, la Comisidn elaborard el proyecto de acto
de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 12, 13 y 14, se presumira que el
material eléctrico que es conforme con las especificaciones comunes adoptadas con
arreglo al apartado 2 del presente articulo cumple los objetivos de seguridad con-
templados en el articulo 3, establecidos en el anexo I y cubiertos por dichas especi-
ficaciones comunes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 22 bis, apartado 3, a menos que haya
motivos suficientes para creer que el material eléctrico cubierto por las especifica-
ciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo presenta un
riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerard que, si es confor-
me con dichas especificaciones comunes y ha sido introducido en el mercado, dicho
material eléctrico cumple lo dispuesto en la presente Directiva tras la expiracién o
derogacion de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2 del presente
articulo y tras la expiracion o desactivacién del modo de emergencia del mercado
Unico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unicol.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comun contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los objetivos de seguridad contem-
plados en el articulo 3 y establecidos en el anexo I, informard de ello, mediante una
explicacion detallada, a la Comision, quien evaluard la informacioén vy, si procede,
modificard o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificacién comun en
cuestion.
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1 de desembre de 2022 1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estara facul-
tada para adoptar actos de ejecucidon que establezcan especificaciones comunes obli-
gatorias destinadas a cubrir los objetivos de seguridad contemplados en el articulo 3
y establecidos en el anexo I para el material eléctrico que haya sido designado como
bien pertinente para la crisis.

2. Los actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta
a los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen al que
se refiere el articulo 23, apartado 2. Se aplicardn al material eléctrico introducido
en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca activo el
modo de emergencia del mercado unico. En la preparacion temprana del proyecto de
acto de ejecucion que establezca la especificacion comun, la Comisién recabard los
puntos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en
la legislacion sectorial correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta,
la Comision elaborara el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 22 bis, apartado 3, a menos que haya
motivos suficientes para creer que el material eléctrico cubierto por las especifica-
ciones comunes obligatorias a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo
presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se considerard que,
si es conforme con dichas especificaciones comunes y ha sido introducido en el mer-
cado, dicho material eléctrico cumple lo dispuesto en la presente Directiva tras la
expiracion o derogacién de un acto de ejecucion adoptado con arreglo al apartado 2
del presente articulo y tras la expiraciéon o desactivacion del modo de emergencia del
mercado tnico de conformidad con [el Reglamento sobre el Instrumento de Emer-
gencia del Mercado Unico].

Articulo 22 guinquies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado
y asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacion con el material eléctrico designado como bien pertinente para la
crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo del material eléctrico designado como
bien pertinente para la crisis.».

Articulo 13. Modificaciones de la Directiva 2014/53/UE

En la Directiva 2014/53/UE, se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo V bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 43 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 43 ter a 43 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sién ha adoptado un acto de ejecucién con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 43 ter a 43 octies se apliquen exclusivamente a los equipos radioeléctri-
cos que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el acto de
ejecucion contemplado en el apartado 1 del presente articulo.
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1 de desembre de 2022 ner los articulos 43 ter a 43 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado dnico.

Sin embargo, el articulo 43 quater, apartado 2, parrafo segundo, y apartado 5, se
aplicard durante el modo de emergencia del mercado Unico y tras su desactivacion
0 expiracion.

4. La Comisidn estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los equipos radioeléctricos introducidos en el mercado de conformidad con
los articulos 43 quater a 43 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de con-
formidad con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 45, apartado 3.

Articulo 43 ter. Priorizacién de la evaluacién de la conformidad de los equipos
radioeléctricos pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a todos los equipos radioeléctricos designados
como bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad con arreglo al articulo 17, que requieren la participa-
cién obligatoria de un organismo notificado.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacién de
la conformidad de los equipos radioeléctricos designados como bienes pertinentes
para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de dichos equipos ra-
dioeléctricos pendientes se tramitardn con cardcter prioritario, antes que cualquier
otra solicitud de evaluacion de la conformidad de equipos radioeléctricos que no ha-
yan sido designados como bienes pertinentes para la crisis. Este requisito se aplica
a todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de equipos radioeléctricos
designados como bienes pertinentes para la crisis, independientemente de que se
hayan presentado antes o después de la activacioén de los procedimientos de emer-
gencia con arreglo al articulo 43 bis.

4. La priorizacién de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los equi-
pos radioeléctricos con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adicionales para
los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados haran todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los equipos radioeléctricos designados como bienes
pertinentes para la crisis en relacién con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 43 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 17, toda autoridad nacional competente
podré autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado en el territorio del Estado miembro de que se trate de un equipo radioeléctrico
especifico designado como bien pertinente para la crisis que no haya sido someti-
do por parte de un organismo notificado a los procedimientos de evaluacién de la
conformidad que requieren la participacién obligatoria de un organismo notificado
a los que se refiere dicho articulo, pero cuyo cumplimiento de todos los requisitos
esenciales aplicables haya quedado demostrado.

2. El fabricante de un equipo radioeléctrico sujeto al procedimiento de autoriza-
cién contemplado en el apartado 1 declarard bajo su exclusiva responsabilidad que el
equipo radioeléctrico en cuestion cumple todos los requisitos esenciales aplicables,
y serd responsable del cumplimiento de todos los procedimientos de evaluacién de
la conformidad indicados por la autoridad nacional competente.

El fabricante, el importador y el distribuidor también tomardn todas las medidas
razonables para garantizar que el equipo radioeléctrico al que se haya concedido
una autorizacién de conformidad con el apartado 1 no salga del territorio del Estado
miembro que haya concedido la autorizacion.
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3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecerd las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales un equipo radioeléctrico puede introducirse en el mercado, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables de la presente Di-
rectiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del equipo radioeléctrico
en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacién, que no podré exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do tnico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacion
continua de la conformidad del equipo radioeléctrico en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al equipo radioeléctrico en cues-
tién al expirar la autorizacidn, a fin de garantizar que se restituya la conformidad de
dicho equipo radioeléctrico con todos los requisitos de la presente Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en los articulos 9 y 20, los equipos radioeléctricos
para los que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el apartado 1
del presente articulo no saldrdn del territorio del Estado miembro que haya expedido
la autorizacién ni llevardn el marcado CE.

5. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autoridad
competente haya concedido una autorizacioén de conformidad con el apartado 1 po-
dran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contempla-
das en la presente Directiva con respecto a dichos equipos radioeléctricos.

6. Los Estados miembros informaran a la Comision y a los demds Estados miem-
bros de toda decision de autorizar la introduccion en el mercado de un equipo ra-
dioeléctrico de conformidad con el apartado 1.

7. La aplicacion de los articulos 43 bis a 43 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacién establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 17 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 43 quinguies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomardn todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado, sus autoridades competentes consi-
deran que los equipos radioeléctricos que cumplen las normas internacionales per-
tinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de fabricacién
que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales establecidos
en el articulo 3 cumplen dichos requisitos esenciales en cualquiera de los casos si-
guientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ar-
ticulo 3 de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilida-
des de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los re-
quisitos esenciales pertinentes establecidos en el articulo 3 de la presente Directiva
y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformi-
dad con el Reglamento (UE) n.° 025/2012.
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Articulo 43 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacién con los equipos radioeléctricos que hayan sido designados como
bienes pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar actos de
ejecucion relativos a dichos equipos radioeléctricos que establezcan especificaciones
comunes que cubran los requisitos esenciales establecidos en el articulo 3, en cual-
quiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales pertinentes establecidos en el ar-
ticulo 3 de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado de con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento de
Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibilidades
de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los requisi-
tos esenciales pertinentes establecidos en el articulo 3 de la presente Directiva y que
ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformidad
con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo
se adoptaran previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el pro-
cedimiento de examen contemplado en el articulo 45, apartado 3. Se aplicardn a los
equipos radioeléctricos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo
durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado dnico. En la
preparacion temprana de los proyectos de actos de ejecucion que establezcan las es-
pecificaciones comunes, la Comision recabard los puntos de vista de los organismos
o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspon-
diente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara el proyecto
de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16, se presumird que los equipos
radioeléctricos que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas con
arreglo al apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales esta-
blecidos en el articulo 3 y cubiertos por dichas especificaciones comunes o partes
de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los equipos radioeléctricos cu-
biertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del pre-
sente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, se
considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han sido
introducidos en el mercado, dichos equipos radioeléctricos cumplen lo dispuesto en
la presente Directiva tras la expiracion o derogacién de un acto de ejecucién adop-
tado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién o desactiva-
cién del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el Reglamen-
to sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unicol.

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificacién comin contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales que pre-
tende cubrir y que se establecen en el articulo 3, informara de ello, mediante una
explicacion detallada, a la Comisién, quien evaluard la informacién vy, si procede,
modificard o retirard el acto de ejecucién por el que se establezca la especificacion
comtn en cuestion.

Articulo 43 septies. Adopcién de especificaciones comunes obligatorias
1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estara fa-
cultada para adoptar actos de ejecucién que establezcan especificaciones comunes

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 135



BOPC 446 obligatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales establecidos en el articulo 3
1 de desembre de 2022 para los equipos radioeléctricos que hayan sido designados como pertinentes para
la crisis.
2. Los actos de ejecucién que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta a
los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen al que se
refiere el articulo 45, apartado 3, y se aplicardn a los equipos radioeléctricos intro-
ducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca
activo el modo de emergencia del mercado Unico. En la preparacién temprana de
los proyectos de actos de ejecucion que establezcan las especificaciones comunes,
la Comision recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos
pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unién. So-
bre la base de esa consulta, la Comision elaborara el proyecto de acto de ejecucion.
3. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los equipos radioeléctricos cu-
biertos por las especificaciones comunes obligatorias a las que se refiere el aparta-
do 1 del presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, se considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes
y han sido introducidos en el mercado, dichos equipos radioeléctricos cumplen lo
dispuesto en la presente Directiva tras la expiracion o derogacion de un acto de eje-
cucién adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién
o desactivacidn del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el
Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unicol.

Articulo 43 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con los equipos radioeléctricos designados como bienes pertinentes
para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado tinico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los equipos radioeléctricos designa-
dos como bienes pertinentes para la crisis.».

Articulo 15. Modificaciones de la Directiva 2014/68/UE

En la Directiva 2014/68/UE, se inserta el capitulo 5 bis siguiente:

«Capitulo 5 bis. Procedimientos de emergencia

Articulo 43 bis. Aplicacién de procedimientos de emergencia

1. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 43 fer a 43 octies de la presente Directiva solo se apliquen si la Comi-
sion ha adoptado un acto de ejecucion con arreglo al articulo 23 del [Reglamento
sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico] mediante el cual se active
el articulo 26 del [Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado
Unico] con respecto a dicha Directiva.

2. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transponer
los articulos 43 ter a 43 octies se apliquen exclusivamente a los equipos a presién
o conjuntos que hayan sido designados como bienes pertinentes para la crisis en el
acto de ejecucion contemplado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Los Estados miembros velardn por que las medidas adoptadas para transpo-
ner los articulos 43 ter a 43 octies se apliquen durante el modo de emergencia del
mercado unico.
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Fascicle quart

Sin embargo, el articulo 43 quater, apartado 2, parrafo segundo, y el articu-
lo 17 quater, apartado 5, se aplicard durante el modo de emergencia del mercado
Unico y tras la desactivacién o expiracion de este.

4. La Comision estard facultada para establecer, mediante actos de ejecucion,
normas relativas a las acciones de seguimiento que deban llevarse a cabo con res-
pecto a los equipos a presion o conjuntos introducidos en el mercado de conformi-
dad con los articulos 43 guater a 43 septies. Dichos actos de ejecucion se adoptardn
de conformidad con el procedimiento de examen al que se refiere el articulo 44,
apartado 3.

Articulo 43 ter. Priorizacion de la evaluacion de la conformidad de los equipos a
presién o conjuntos pertinentes para la crisis

1. El presente articulo se aplicard a los equipos a presion o conjuntos designados
como bienes pertinentes para la crisis, que estdn sujetos a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad que requieren la participacion obligatoria de un orga-
nismo notificado de conformidad con el articulo 14.

2. Los organismos notificados tramitardn todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de los equipos a presién o conjuntos designados como bienes perti-
nentes para la crisis con cardcter prioritario.

3. Todas las solicitudes de evaluacién de la conformidad de dichos equipos a pre-
sién o conjuntos de conformidad con el articulo 14 pendientes se tramitardn con ca-
récter prioritario, antes que cualquier otra solicitud de evaluacion de la conformidad
de equipos a presion o conjuntos que no hayan sido designados como bienes perti-
nentes para la crisis. Este requisito se aplica a todas las solicitudes de evaluacion de
la conformidad de equipos a presion o conjuntos designados como bienes pertinen-
tes para la crisis, independientemente de que se hayan presentado antes o después
de la activacién de los procedimientos de emergencia con arreglo al articulo 43 bis.

4. La priorizacion de las solicitudes de evaluacién de la conformidad de los equi-
pos a presién o conjuntos con arreglo al apartado 3 no dard lugar a costes adiciona-
les para los fabricantes que hayan presentado dichas solicitudes.

5. Los organismos notificados hardn todo lo posible por aumentar sus capacida-
des en materia de ensayo para los equipos a presion o conjuntos designados como
bienes pertinentes para la crisis en relacion con los cuales hayan sido notificados.

Articulo 43 quater. Excepcion a los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad que requieren la participacion obligatoria de un organismo notificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 14, toda autoridad nacional competente
podra autorizar, previa solicitud debidamente justificada, la introduccién en el mer-
cado o la puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de
un equipo a presion o conjunto especifico designado como bien pertinente para la
crisis que no haya sido sometido por parte de un organismo notificado a los proce-
dimientos de evaluacién de la conformidad a los que se refiere dicho articulo, pero
cuyo cumplimiento de todos los requisitos esenciales de seguridad aplicables haya
quedado demostrado.

2. El fabricante de un equipo a presion o conjunto sujeto al procedimiento de
autorizacién contemplado en el apartado 1 del presente articulo declarard bajo su
exclusiva responsabilidad que el equipo a presion o conjunto en cuestion cumple to-
dos los requisitos esenciales de seguridad aplicables, y serd responsable del cumpli-
miento de todos los procedimientos de evaluacion de la conformidad indicados por
la autoridad nacional competente.

Dicho fabricante también tomard todas las medidas razonables para garantizar
que el equipo a presion o conjunto al que se haya concedido una autorizaciéon de
conformidad con el apartado 1 no salga del territorio del Estado miembro que haya
expedido la autorizacion.
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3. Toda autorizacién expedida por una autoridad nacional competente de confor-
midad con el apartado 1 establecerd las condiciones y los requisitos con arreglo a los
cuales un equipo a presion o conjunto puede introducirse en el mercado o ponerse
en servicio, a saber:

a) una descripcion de los procedimientos mediante los cuales se ha demostrado
con éxito el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplica-
bles de la presente Directiva;

b) los requisitos especificos relativos a la trazabilidad del equipo a presién o con-
junto en cuestion;

¢) una fecha final de validez de la autorizacion, que no podra exceder del dltimo
dia del periodo durante el cual se haya activado el modo de emergencia del merca-
do unico;

d) todo requisito especifico relativo a la necesidad de garantizar la evaluacién
continua de la conformidad del equipo a presién o conjunto en cuestion;

e) las medidas que deban tomarse con respecto al equipo a presién o conjunto
en cuestion al expirar la autorizacion, a fin de garantizar que se restituya la confor-
midad de dicho equipo a presién o conjunto con todos los requisitos de la presente
Directiva.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero,
cuando proceda, la autoridad nacional competente podra modificar las condiciones
de la autorizacién contemplada en el apartado 3 del presente articulo también des-
pués de la desactivacion o expiracion del modo de emergencia del mercado tnico.

5. No obstante lo dispuesto en los articulos 5 y 19, los equipos a presiéon o con-
juntos para los que se haya concedido una autorizacion de conformidad con el apar-
tado 1 del presente articulo no saldrdn del territorio del Estado miembro que haya
expedido la autorizacién ni llevardn el marcado CE.

6. Las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro cuya autori-
dad competente haya concedido una autorizacion de conformidad con el apartado 1
podran tomar a nivel nacional todas las medidas correctivas y restrictivas contem-
pladas en la presente Directiva con respecto a dichos equipos a presién o conjuntos.

7. Los Estados miembros informardn a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros de toda decisioén de autorizar la introduccién en el mercado de un equipo a pre-
sién o conjunto de conformidad con el apartado 1.

8. La aplicacién de los articulos 43 bis a 43 octies y el recurso al procedimien-
to de autorizacidn establecido en el apartado 1 del presente articulo no afectan a la
aplicacion de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes esta-
blecidos en el articulo 14 en el territorio del Estado miembro de que se trate.

Articulo 43 quinquies. Presuncion de conformidad basada en normas nacionales
e internacionales

Los Estados miembros tomaran todas las medidas adecuadas para asegurarse de
que, a efectos de la introduccién en el mercado, sus autoridades competentes consi-
deran que los equipos a presion o conjuntos que cumplen las normas internacionales
pertinentes o cualquier norma nacional vigente en el Estado miembro de fabricacion
que garantice el nivel de seguridad exigido por los requisitos esenciales de seguri-
dad establecidos en el anexo II cumplen dichos requisitos esenciales de seguridad
en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo II de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
se tomaron en consideracion al activar el modo de emergencia de dicho mercado de
conformidad con el articulo 15, apartado 4, del [Reglamento sobre el Instrumento
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de Emergencia del Mercado Unico] restrinjan de manera significativa las posibili-
dades de los fabricantes para hacer uso de las normas armonizadas que cubren los
requisitos esenciales de seguridad pertinentes establecidos en el anexo II de la pre-
sente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Euro-
pea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 43 sexies. Adopcion de especificaciones comunes que confieran una
presuncién de conformidad

1. En relacion con los equipos a presién o conjuntos que hayan sido designados
como bienes pertinentes para la crisis, la Comision estard facultada para adoptar
actos de ejecucion relativos a dichos equipos a presion o conjuntos que establezcan
especificaciones comunes que cubran los requisitos esenciales de seguridad estable-
cidos en el anexo II, en cualquiera de los casos siguientes:

a) cuando no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, ninguna referencia a normas
armonizadas que cubran los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estable-
cidos en el anexo II de la presente Directiva;

b) cuando las graves perturbaciones en el funcionamiento del mercado tinico que
han dado lugar a la activacién del modo de emergencia de dicho mercado restrinjan de
manera significativa las posibilidades de los fabricantes para hacer uso de las normas
armonizadas que cubren los requisitos esenciales de seguridad pertinentes estableci-
dos en el anexo II de la presente Directiva y que ya han sido publicadas en el Diario
Oficial de la Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. Los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 1 de la presente Direc-
tiva se adoptardn previa consulta a los expertos sectoriales y de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 44, apartado 3. Se aplicardn a
los equipos a presion o conjuntos introducidos en el mercado hasta el dltimo dia del
periodo durante el cual permanezca activo el modo de emergencia del mercado tini-
co. En la preparacion temprana de los proyectos de actos de ejecucion que establez-
can las especificaciones comunes, la Comision recabara los puntos de vista de los
organismos o grupos de expertos pertinentes establecidos en la legislacién sectorial
correspondiente de la Unidn. Sobre la base de esa consulta, la Comisién elaborara
el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 12, se presumiré que los equipos a
presioén o conjuntos que son conformes con las especificaciones comunes adoptadas
con arreglo al apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos esenciales de
seguridad establecidos en el anexo II y cubiertos por dichas especificaciones comu-
nes o partes de ellas.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los equipos a presion o conjun-
tos cubiertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del
presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas,
se considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han
sido introducidos en el mercado, dichos equipos a presién o conjuntos cumplen lo
dispuesto en la presente Directiva tras la expiracion o derogacion de un acto de eje-
cucién adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracion
o desactivacidn del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el
Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unico].

5. Cuando un Estado miembro considere que una especificaciéon comuin contem-
plada en el apartado 1 no satisface plenamente los requisitos esenciales de seguridad
que pretende cubrir y que se establecen en el anexo I, informard de ello, mediante
una explicacion detallada, a la Comisién, quien evaluard la informacion y, si proce-
de, modificara o retirard el acto de ejecucion que establezca la especificaciéon comuin
en cuestion.
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Articulo 43 septies. Adopcion de especificaciones comunes obligatorias

1. En casos excepcionales y debidamente justificados, la Comisién estard facul-
tada para adoptar actos de ejecucidon que establezcan especificaciones comunes obli-
gatorias destinadas a cubrir los requisitos esenciales de seguridad establecidos en
el anexo II para los equipos a presién o conjuntos que hayan sido designados como
pertinentes para la crisis.

2. Los actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes obligatorias
a los que se refiere el apartado 1 del presente articulo se adoptardn previa consulta a
los expertos sectoriales y de conformidad con el procedimiento de examen al que se
refiere el articulo 44, apartado 3. Se aplicardn a los equipos a presion o conjuntos in-
troducidos en el mercado hasta el dltimo dia del periodo durante el cual permanezca
activo el modo de emergencia del mercado unico. En la preparacion temprana de
los proyectos de actos de ejecucion que establezcan las especificaciones comunes,
la Comision recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos
pertinentes establecidos en la legislacion sectorial correspondiente de la Unién. So-
bre la base de esa consulta, la Comision elaborara el proyecto de acto de ejecucion.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 43 bis, apartado 3, parrafo primero, a
menos que haya motivos suficientes para creer que los equipos a presion o conjun-
tos cubiertos por las especificaciones comunes a las que se refiere el apartado 1 del
presente articulo presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas,
se considerard que, si son conformes con dichas especificaciones comunes y han
sido introducidos en el mercado, dichos equipos a presién o conjuntos cumplen lo
dispuesto en la presente Directiva tras la expiracion o derogacion de un acto de eje-
cucion adoptado con arreglo al apartado 2 del presente articulo y tras la expiracién
o desactivacion del modo de emergencia del mercado tnico de conformidad con [el
Reglamento sobre el Instrumento de Emergencia del Mercado Unicol.

Articulo 43 octies. Priorizacion de las actividades de vigilancia del mercado y
asistencia mutua entre autoridades

1. Los Estados miembros dardn prioridad a las actividades de vigilancia del mer-
cado en relacién con los equipos a presion o conjuntos designados como bienes per-
tinentes para la crisis.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros hardn
todo lo posible por prestar asistencia a otras autoridades de vigilancia del mercado
durante una emergencia del mercado Unico, en particular movilizando y enviando
equipos de expertos para reforzar temporalmente la plantilla de las autoridades de
vigilancia del mercado que soliciten asistencia o proporcionando apoyo logistico,
como el refuerzo de la capacidad de ensayo de los equipos a presion o conjuntos de-
signados como bienes pertinentes para la crisis.».

Articulo 15. Transposicion

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mas tardar el [OP, insertar la
fecha correspondiente a seis meses después de la entrada en vigor de la presente Di-
rectival, las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmedia-
tamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.

2. Aplicardn dichas disposiciones a partir del [OP, afiadir la fecha correspondien-
te a seis meses después de la fecha de entrada en vigor de la presente Directival.

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

3. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el &mbito regulado por la presente
Directiva.
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1 de desembre de 2022 La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 17. 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 / la Pre-
sidenta

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell pel qual s’estableixen
mesures per a garantir un alt nivell d’interoperabilitat del sector
public a tota la Unié

295-00169/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissidé Mixta de la Unié Europea del 22.11.2022
Reg. 77688 / Admissi6 a tramit: Mesa de la Comissid d’Accié Exterior, Transparencia
i Cooperacio, 28.11.2022

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen medidas a fin de garantizar un alto
nivel de interoperabilidad del sector publico en toda la Union (Ley sobre
la Europa Interoperable) [COM (2022) 720 final] [2022/0379 (COD)] {SEC
(2022) 720 final} {SWD (2022) 720 final} {SWD (2022) 721 final} {SWD
(2022) 722 final}

En aplicacién 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-
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-
tucioén 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
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Bruselas, 18.11.2022, COM(2022) 720 final, 2022/0379 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por
el que se establecen medidas a fin de garantizar un alto nivel de
interoperabilidad del sector publico en toda la Unién (Ley sobre la
Europa Interoperable) {SEC(2022) 720 final} - {SWD(2022) 720 final} -
{SWD(2022) 721 final} - {SWD(2022) 722 final}

Exposiciéon de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

La presente exposicién de motivos acompaifia a la propuesta de Reglamento por
el que se establecen medidas a fin de garantizar un alto nivel de interoperabilidad
del sector publico en toda la Unidn (en lo sucesivo, «Ley sobre la Europa Interope-
rable»).

La transformacion digital de las administraciones publicas es una de las grandes
prioridades de la década, y los Estados miembros invierten a fondo en la digitaliza-
cién de sus administraciones publicas. Sin embargo, aunque son cada vez mds los
servicios prestados por el sector publico de la UE que pasan a ser digitales, sigue
siendo insuficiente su nivel de interoperabilidad.

La interoperabilidad permite a las organizaciones interactuar entre si para alcan-
zar objetivos mutuamente beneficiosos. Es algo que permite compartir informacion
y conocimientos entre organizaciones a través de sus procesos propios mediante el
intercambio de datos entre sus redes y sistemas de informacién. La interoperabili-
dad garantiza que los datos puedan intercambiarse sin fisuras.

En un momento en que los procesos estdn automatizados y las tecnologias digi-
tales ya forman parte integrante de las administraciones publicas, es fundamental
que estas sigan siendo capaces de comunicarse entre si. A la hora de alcanzar este
objetivo, la interoperabilidad es un factor importante. No bastan para garantizarla
los medios técnicos. Son precisos acuerdos y procedimientos establecidos entre las
diferentes organizaciones, descripciones de datos armonizadas, normas que regulen
los intercambios de datos y una cooperacion estructurada a largo plazo. De cara al
mercado Unico digital, es fundamental que exista un alto grado de interoperabilidad
de los servicios digitales del sector publico.

La experiencia de la pandemia de COVID-19 ha demostrado que las soluciones
interoperables contribuyen a garantizar que los ciudadanos de la Unién puedan ejer-
cer el derecho a la libre circulacién que les reconocen los Tratados. La interopera-
bilidad del sector publico tiene también una importante incidencia en el derecho a
la libre circulacion de bienes y servicios consagrado en los Tratados: unos proce-
dimientos administrativos engorrosos pueden crear obstdculos considerables, sobre
todo para las pequeiias y medianas empresas (pymes).

Pero ademds, la interoperabilidad es un factor crucial a la hora de mitigar los
crecientes riesgos en materia de ciberseguridad que se le plantean a la Unidén y a los
Estados miembros. Hoy en dia, las administraciones publicas son objetivo habitual
de ciberataques.

De ahf que la interoperabilidad no sea una mera cuestion técnica, sino que re-
quiera actuar en varios dmbitos. Entre ellos cabe citar los siguientes:

— garantizar que los marcos juridicos en los que operan las diferentes organiza-
ciones no sean impedimento a la prestacién de servicios publicos sin fisuras tanto
entre los Estados miembros como dentro de los mismos (interoperabilidad juridica);

— garantizar una coordinacion efectiva entre los distintos organismos del sector
publico y en todos los niveles de la administracion a la hora de prestar servicios pu-
blicos (interoperabilidad organizativa); y
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1 de desembre de 2022 el formato y el significado de los datos y la informacién intercambiados (interope-
rabilidad semantica).

Una interoperabilidad éptima del sector publico presupone un alto nivel de inte-
roperabilidad, que permita un intercambio de datos mds eficiente y seguro a la hora
de prestar servicios publicos sin fisuras. Un nivel de interoperabilidad bajo hace que
los ciudadanos y las empresas sufran una carga administrativa innecesaria y supone
costes mas alto para las administraciones publicas. Reforzar la interoperabilidad del
sector publico ofrece oportunidades significativas de innovacién, de una mejor pla-
nificacién (por ejemplo, en situaciones de crisis) y de mayor soberania tecnolégica
de la UE. El grado ideal de interoperabilidad supondria establecer un entorno cla-
ro y estable para el desarrollo de toda una diversidad de soluciones interoperables.

Regular la interoperabilidad transfronteriza es requisito previo fundamental para
seguir desarrollando y completando todas las facetas ya existentes del mercado vinico
digital.

Los objetivos concretos de la presente iniciativa son los siguientes:

1. garantizar un enfoque coherente y centrado en el ser humano de la interopera-
bilidad, desde la formulacién de politicas hasta su ejecucion;

2. establecer una estructura de gobernanza de la interoperabilidad tal que permi-
ta trabajar juntas a las administraciones publicas de todos los niveles y sectores, asi
como las partes interesadas privadas, y dotarla de un mandato claro a fin de acordar
soluciones de interoperabilidad compartidas (por ejemplo, marcos, especificaciones
abiertas y normas, aplicaciones o directrices abiertas);

3. crear conjuntamente un ecosistema de soluciones de interoperabilidad para el
sector publico de la UE tal que las administraciones ptiblicas de todos los niveles,
tanto de la UE como de otras partes interesadas, puedan contribuir a dichas solucio-
nes y reutilizarlas, innovar juntas y crear valor publico.

Los propios Estados miembros han abogado por un enfoque coherente, sinér-
gico, orientado a las necesidades y cooperativo de la ejecucion de politicas ante el
creciente entorno regulador en este dmbito. Algunos ejemplos son la pasarela digital
Unica (establecida por el Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del
Consejo!, que establece el sistema técnico «una sola vez» a través del cual en el
futuro los Estados miembros intercambiardn datos importantes) y el marco juridico
en materia de identidad digital®>, que evoluciona para establecer un ordenamiento
a efectos de la interoperabilidad de los sistemas nacionales de identificacion elec-
trénica o de los futuros espacios de datos®. El sistema técnico «una sola vez» es el
primer espacio intersectorial de datos entre servicios publicos basado en un conjun-
to completo de normas especificas de interoperabilidad.

Dado que la interoperabilidad en el sector publico de la UE atafie a distintas en-
tidades que cooperan para alcanzar un objetivo unificado, solo puede aplicarse un
enfoque comun de la interoperabilidad dentro de un marco dindmico pero homogé-
neo, con respeto absoluto a la subsidiariedad y a través de una gobernanza en mul-
tiples niveles consolidada.

La experiencia de los Estados miembros demuestra que, cuando se establece una
base juridica para los marcos de interoperabilidad, estos se convierten en un punto
de referencia consistente y coherente, que sitia la interoperabilidad en primer pla-

1. Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de octubre de 2018, relativo a la
creacion de una pasarela digital inica de acceso a informacion, procedimientos y servicios de asistencia y reso-
lucién de problemas, y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1024/2012 (DO L 295 de 21.11.2018, p. 1).
2. Véase la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Regla-
mento (UE) n.° 910/2014 en lo que respecta al establecimiento de un Marco para una Identidad Digital Euro-
pea, COM(2021) 281 final.

3. Se proponen normas horizontales para los espacios de datos a través de la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacién
(Ley de Datos) [COM (2022) 68 final] y la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo re-
lativo a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza de Datos) [COM (2020) 767 final].
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no de las consideraciones politicas. Por ejemplo, la propuesta de Marco Europeo de
Interoperabilidad para Ciudades y Comunidades Inteligentes (EIF4SCC)* intenta
orientar sobre un enfoque local y regional de la interoperabilidad que complemente
el Marco Europeo de Interoperabilidad, de indole mads general.

La propuesta incluye un modelo de gobernanza claro y que cuenta con el apoyo
de los Estados miembros y las instituciones europeas, ademds de brindar a las par-
tes interesadas la oportunidad de manifestar sus puntos de vista y sus inquietudes a
través de unos procesos sin fisuras que, en ultima instancia, contribuyan a alcanzar
soluciones de interoperabilidad comunes. Una politica de interoperabilidad eficaz
englobaria las iniciativas clave dentro de una arquitectura colaborativa innovadora,
abierta, segura e inclusiva que contribuiria a la ejecucién de los resultados.

La presente propuesta prevé la creacién de un Marco Europeo de Interoperabi-
lidad. El Marco Europeo de Interoperabilidad hace hincapié¢ en la importancia de
atender a todos los niveles de interoperabilidad (técnica, semdntica, organizativa y
juridica), asi como de adoptar un enfoque integrado de la gobernanza. El Marco Eu-
ropeo de Interoperabilidad se formul6 por primera vez en 2004. Su tltima version
se publicé en forma de anexo 2 de la Comunicacién de la Comisién al Parlamento
Europeo, el Consejo, el Comité Econdmico y Social y el Comité de las Regiones -
Marco Europeo de Interoperabilidad - Estrategia de aplicacion, COM(2017) 134 fi-
nal. El Observatorio del Marco Nacional de Interoperabilidad supervisa su aplica-
cién por los Estados miembros.

Por otra parte, la presente propuesta sienta las premisas para desarrollar los co-
nocimientos necesarios en materia de interoperabilidad y las correspondientes so-
luciones, pensando sobre todo en personas no expertas en informadtica. La comuni-
cacién y la cooperacion son aspectos esenciales de la interoperabilidad. De ahi la
importancia de contar con una ventanilla tinica que facilite el intercambio fiable de
informacién: el portal de la Europa Interoperable.

La regulacién de la interoperabilidad transfronteriza en el sector publico debe
centrarse en proteger el interés publico a través de soluciones abiertas y centradas en
el usuario. El cédigo abierto facilita la ejecucion de soluciones de interoperabilidad.
Es algo que permite a los usuarios evaluar y comprobar activamente la interopera-
bilidad y seguridad de las soluciones, lo que los hace auténomos e independientes a
la hora de gestionar sus infraestructuras propias sin restricciones externas. Ademads,
mitiga los riesgos en materia de ciberseguridad y los efectos de dependencia, que
pueden evitarse si hay coordinacion entre los Estados miembros. También garanti-
za el mejor retorno de la inversién de fondos publicos al hacer posible aprovechar y
mejorar las soluciones existentes, en lugar de partir de cero. Desplegar estrategias
de cédigo abierto tiene efectos indirectos positivos en la eficiencia de la innovacion
y en la Unidn en general®. Juntos, el cddigo abierto y las normas abiertas facilitan
la interoperabilidad. A este respecto reviste especial importancia la existencia de
licencias adecuadas. La version actual (1.2) de la Licencia Publica de la Unién Eu-
ropea (EUPL), licencia estdndar de c6digo abierto, se adopté mediante la Decision
de Ejecucién (UE) 2017/863 de la Comision.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

El 4mbito de la interoperabilidad del sector publico no estd actualmente contem-
plado en normativa alguna vinculante dentro de las politicas de la UE. Ahora bien,

4. https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f69284c4-eacb-11eb-93a8-01aa75ed71al/langua-
ge-en

5. Se estima que en 2018 las empresas establecidas en la UE invirtieron 1 000 millones de euros en software
de cédigo abierto, lo que aporté entre 65 000 y 95 000 millones de euros a la economia europea. Comisién
Europea, Direccién General de Redes de Comunicacién, Contenido y Tecnologias, Blind, K., Pitsch, S., Muto,
S., et al., The impact of open source software and hardware on technology Independent, competitiveness and
innovation in the EU economy: final study report (El impacto del software y el hardware de c6digo abierto en
la independencia tecnolégica, la competitividad y la innovacion en la economia de la UE). Oficina de Publica-
ciones, 2021, https://data.europa.eu/doi/10.2759/430161.
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el Marco Europeo de Interoperabilidad, de caricter no vinculante, forma parte de
la politica de interoperabilidad de la UE desde 2010. La Comisién adopté su dltima
version a través de una Comunicacién publicada en 2017°. La ejecucién del marco
contaba y sigue contando con el apoyo de una serie de instrumentos de financia-
cion, tales como el programa ISA2 y, en la actualidad, el programa Europa Digi-
tal’. Al observarse la necesidad de una actuacién mas enérgica en este campo, se
anunciaron medidas concretas a través de varias comunicaciones de la Comision:
«Configurar el futuro digital de Europa»®, «Una estrategia europea de datos»’,
«Determinar y abordar las barreras al mercado tinico»'’ y «La digitalizacién de la
justicia en la UE - Un abanico de oportunidades»'. La presente propuesta también
responde al mandato politico del Consejo Europeo, que ha abogado por un marco
de interoperabilidad propiciatorio'?. Esta iniciativa se incluye en el programa de
trabajo de la Comision para 2022 (anexo REFIT)". Para garantizar la coherencia
con el enfoque seguido hasta ahora, la presente propuesta se basa en las evaluacio-
nes del Marco Europeo de Interoperabilidad!, marco politico no vinculante, y del
programa ISA2',

Ademads, en el dmbito més general de los servicios publicos digitales, se estdn
produciendo rapidos cambios. Valgan como ejemplos el Reglamento sobre la pa-
sarela digital unica'®, la Directiva sobre datos abiertos'” y la Ley de Gobernanza
de Datos'®, al tiempo que el legislador de la Unién debate sobre nuevas propues-
tas legislativas tales como un Reglamento para una Identidad Digital Europea' y
la Ley de Datos®. Dado que estas iniciativas ya abordan diferentes aspectos de la
economia digital y la interoperabilidad, la propuesta de Ley sobre la Europa Inte-
roperable pretende facilitar la ejecucion interoperable de determinados aspectos de
esas politicas que resultan pertinentes para los servicios puiblicos introduciendo una
cooperacion estructurada y permanente en torno a la interoperabilidad transfronte-
riza del sector publico.

6. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, el Consejo, el Comité Econdémico y Social y el Co-
mité de las Regiones — Marco Europeo de Interoperabilidad — Estrategia de aplicacion, COM(2017) 134 final.

7. Reglamento (UE) 2021/694 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021, por el que se es-
tablece el programa Europa Digital y por el que se deroga la Decisién (UE) 2015/2240 (DO L 166 de 11.5.2021,
p- .

8. Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo
y al Comité de las Regiones — Configurar el futuro digital de Europa, COM(2020) 67 final.

9. Comunicacion de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo
y al Comité de las Regiones — Una estrategia europea de datos, COM(2020) 66 final de 19.2.2020.

10. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, el Consejo, el Comité Econémico y Social y el Co-
mité de las Regiones — Determinar y abordar las barreras del mercado tinico, COM(2020) 93 final.

11. Comunicacién de la Comision - La digitalizacion de la justicia en la UE — Un abanico de oportunidades,
COM (2020) 710 final.

12. Comunicacién de la Secretaria General del Consejo a las delegaciones sobre las conclusiones de la reunién
extraordinaria del Consejo Europeo (1 y 2 de octubre de 2020) (EUCO 13/20).

13. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo
y al Comité de las Regiones — Programa de trabajo de la Comision para 2022 — Hagamos juntos una Europa
mas fuerte, COM(2021) 645 final.

14. Los detalles relativos al proceso de evaluacién y los resultados, asi como las pruebas justificativas, estan
disponibles en el documento de trabajo de los servicios de la Comisiéon SWD(2022) 720 final.

15. Documento de los servicios de la Comisién — Evaluacion final del programa ISA2 [SWD (2021) 965 final],
que acompafia al Informe de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo — Resultados de la evaluacién
final del programa ISA2, COM (2021) 965 final.

16. Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de octubre de 2018, relativo a la
creacion de una pasarela digital tnica de acceso a informacion, procedimientos y servicios de asistencia y re-
solucion de problemas y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1024/2012 (Texto pertinente a efectos
del EEE) (PE/41/2018/REV/2).

17. Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativa a los da-
tos abiertos y la reutilizacion de la informacién del sector publico (PE/28/2019/REV/1).

18. Reglamento (UE) 2022/868 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de mayo de 2022 relativo a la
gobernanza europea de datos y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2018/1724 (Reglamento de Gober-
nanza de Datos) (PE/85/2021/REV/1).

19. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamen-
to (UE) n.° 910/2014 en lo que respecta al establecimiento de un Marco para una Identidad Digital Europea,
COM(2021) 281 final.

20. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas armonizadas para un acce-
so justo a los datos y su utilizacién (Ley de Datos), COM(2022) 68 final.
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za de Datos sobre reutilizacion de datos protegidos de titularidad publica), no es-
tablecen un marco global en materia de interoperabilidad de las redes y sistemas
de informacién utilizados para prestar o gestionar servicios publicos en la Union.
Los Estados miembros y las instituciones, agencias y organismos de la UE, como
proveedores de redes y sistemas de informacion para servicios publicos, acordardn
soluciones de interoperabilidad a través de un érgano de gobernanza especifico (el
«Comité de la Europa Interoperable»). En particular, el consenso acelerard y faci-
litard la ejecucion de otras politicas digitales, garantizando asi la interoperabilidad
entre las distintas medidas de ejecucidon. Ademads, una «Comunidad para la Europa
Interoperable» garantizard la coordinacién y cooperacion entre las partes interesa-
das en el ambito de la interoperabilidad transfronteriza e intersectorial. El portal de
la Europa Interoperable sera el punto de entrada tnico para la informacién relacio-
nada con la interoperabilidad de las redes y sistemas de informacion, y el Programa
de la Europa Interoperable establecerd un programa en toda Europa que acoja suge-
rencias de mejora, incluidas medidas coordinadas de apoyo.

Coherencia con otras politicas de la Unién

Es preciso crear un vinculo entre todas las especificaciones sobre redes y siste-
mas de informacién del sector publico que son de aplicacién obligatoria en virtud de
disposiciones legales de la Union. Para las autoridades de ejecucion, no siempre es
sencillo encontrar los requisitos en version reciente y legible por maquina. Un pun-
to de entrada tinico y unas normas claras sobre los metadatos de dicha informacién
ayudaran a que las infraestructuras de servicios digitales de los organismos publicos
cumplan las normas tanto actuales como futuras. Se trata de otro factor importante
que influye en la manera en que la propuesta contribuird a integrar las politicas en
los distintos sectores de la UE y favorecer su ejecucion coherente.

De hecho, y dado el caracter transversal de la interoperabilidad, la presente pro-
puesta también busca facilitar la ejecucién digital de las politicas sectoriales. La
propuesta se destina a evitar requisitos de interoperabilidad vinculantes que entren
en conflicto con aquellas politicas sectoriales que, a su vez, establecen requisitos so-
bre redes y sistemas de informacion para servicios publicos, o viceversa. En su lu-
gar, la evaluacion de la interoperabilidad quiere fomentar la adopcién de soluciones
interoperables en la futura evolucion de las politicas y mejorar la coherencia con la
politica propuesta y otras politicas, en particular por lo que respecta a su ejecucion
digital general.

La interoperabilidad de las redes y sistemas de informacidn utilizados para pres-
tar o gestionar servicios publicos también es importante a la hora de alcanzar los
objetivos en materia de sector publico establecidos en la Comunicacién de la Co-
misién «Brujula Digital 2030: el enfoque de Europa para el Decenio Digital»?. Si
bien el 100% de los servicios publicos prestados en linea podrian también prestarse
mediante soluciones no interoperables, el uso de soluciones interoperables ayudard a
las administraciones publicas a alcanzar el objetivo de manera mas eficaz y eficien-
te. Lo mismo ocurre con los objetivos sectoriales, por ejemplo en materia de salud.
Los datos recogidos en virtud del presente Reglamento también pueden contribuir
a un adecuado seguimiento.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica
La base juridica de la presente propuesta es el articulo 172 del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea (TFUE).

21. Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo
y al Comité de las Regiones, Brijula Digital 2030: el enfoque de Europa para el Decenio Digital, COM(2021)
118 final.
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Unidn, los operadores econdmicos y los entes regionales y locales participen plena-
mente de los beneficios resultantes de la creacion de un espacio sin fronteras inte-
riores, la UE debe contribuir al establecimiento y desarrollo de redes transeuropeas,
en particular en el sector de las telecomunicaciones. En el contexto de un sistema de
mercados abiertos y competitivos, la accién de la Unién tendra por objetivo favore-
cer la interconexion e interoperabilidad transfronteriza de las redes nacionales, asi
como mejorar el acceso a dichas redes.

Con arreglo al articulo 171, apartado 1, del TFUE, la Unién elaborard orienta-
ciones, determinard proyectos de interés comun y aplicard las medidas necesarias
para garantizar la interoperabilidad de las redes transeuropeas. Con arreglo al arti-
culo 171, apartado 2, «los Estados miembros coordinardn entre si, en colaboracién
con la Comision, las politicas que apliquen a escala nacional y que puedan tener una
influencia significativa» en el objetivo de establecer redes transeuropeas, y la Comi-
sién, «en estrecha colaboracion con los Estados miembros, podra tomar cualquier
iniciativa util para fomentar dicha coordinacién».

La presente propuesta tiene por objetivo desarrollar un enfoque coherente y cen-
trado en el ser humano de la interoperabilidad transfronteriza de las redes y siste-
mas de informacién utilizados para prestar o gestionar servicios publicos, desde
la formulacién hasta la ejecucién de las politicas, acompafiado de una gobernanza
clara, que racionalice los marcos, soluciones, directrices y especificaciones de inte-
roperabilidad compartidos en el contexto de la prestacidn de servicios publicos di-
gitales transfronterizos en la UE.

Una actuacién de la UE encaminada a mejorar la interoperabilidad del sector
publico —creando una estructura de gobernanza que oriente el desarrollo de la inte-
roperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informacion utilizados para
prestar o gestionar servicios publicos en el sector publico de la UE- contribuira a
una mayor integracién del mercado tnico, al eliminar los obstdculos a la circula-
cion de la informacién dentro de la UE, y favorecerd la cohesién econdmica, social
y territorial. El TFUE atribuye a la UE la competencia de introducir disposiciones
adecuadas para establecer e impulsar redes transeuropeas en el dmbito de las in-
fraestructuras de telecomunicaciones (articulo 170 del TFUE).

Desde 1994, Ia UE ha acudido a esta base juridica y a su predecesora para crear
programas de financiacién que apoyasen el desarrollo y difusién de soluciones de
interoperabilidad para las administraciones publicas y las empresas y creasen in-
fraestructuras transfronterizas de servicios digitales*. El Tribunal de Justicia de la
Unién Europea ha confirmado que las medidas de la UE que contribuyen al «inter-
cambio telematico de datos entre administraciones de la Comunidad (IDA)» recaen
en el ambito de aplicacion de las redes transeuropeas de telecomunicaciones con-
templadas en el articulo 129 del Tratado CE*.

22. Las ultimas hasta la fecha son la Decision (UE) 2015/2240 del Parlamento Europeo y del Consejo, por
la que se establece un programa relativo a las soluciones de interoperabilidad y los marcos comunes para las
administraciones publicas, las empresas y los ciudadanos europeos (programa ISA2) como medio de moder-
nizacion del sector publico, y el Reglamento (UE) 2021/694 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2021, por el que se crea el Programa Europa Digital y por el que se deroga la Decision (UE) 2015/2240.
23. Asunto C-22/96, Parlamento Europeo/Consejo de la Unién Europea, ECLI:EU:C:1998:258. El Tribunal
declaré lo siguiente: «[...] [L]a Decision controvertida contiene aspectos relativos a la interoperabilidad de las
redes, en el sentido del segundo guion del apartado 1 del articulo 129 C. [P]or una parte, el tercer considerando
de dicha Decision subraya la necesidad de garantizar la interoperabilidad de los sistemas telematicos naciona-
les. Por otra parte, [...] 1a Decision controvertida prevé que el procedimiento especial establecido en el articulo
4 se aplicard a “la adopcién de normas y procedimientos comunes para lograr la interoperabilidad técnica y
administrativa”. Ademads, del apartado 1 del articulo 5 se desprende que, entre las acciones que puede incluir la
contribucion comunitaria figuran, en particular, medidas relativas a la interoperabilidad. Esta, por otra parte,
aparece indicada como uno de los requisitos generales enumerados en el apartado 2 del articulo 5. Aun cuando
el establecimiento y desarrollo de redes transeuropeas en materia de telecomunicaciones impliquen, por si so-
los, la interconexion e interoperabilidad de las redes nacionales, asi como el acceso a dichas redes, el contenido
de la Decision controvertida pone de manifiesto que esta incluye acciones especificamente contempladas en el
segundo guion del apartado 1 del articulo 129 C.» (apartados 35y 36).
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Por tanto, el articulo 172 es la base juridica adecuada para la accién de la UE en-
caminada a impulsar la interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de
informacion.

A fin de contribuir a la creacion y desarrollo de redes transeuropeas en relacion
con los servicios publicos digitales prestados por organismos del sector publico,
debe crearse un nuevo sistema de coordinacién europea dotado de funciones y man-
datos claros.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Con arreglo al principio de subsidiariedad contemplado en el articulo 5, apartado
3, del TUE, la UE solo debe intervenir en caso de que los objetivos perseguidos no
puedan ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros por si solos,
sino que puedan lograrse mejor, debido a la dimensién o a los efectos de la accion
pretendida, a escala de la UE. Ademds, es necesario adecuar la naturaleza e inten-
sidad de una medida determinada al problema observado.

Por si solos, los Estados miembros no pueden aplicar medidas de apoyo a la in-
teroperabilidad transfronteriza del sector publico en toda la UE, para lo cual se re-
quiere coordinacion en el &mbito de esta. Desarrollar una cooperacion estructurada
en el ambito de la UE para apoyar la interoperabilidad del sector publico es tarea
que, por su propia naturaleza, debe llevarse a cabo en el &mbito de la Unién.

Proporcionalidad

Conforme al principio de proporcionalidad consagrado en el articulo 5, apar-
tado 4, del Tratado de la Unién Europea, las medidas de la presente propuesta no
exceden de lo necesario para alcanzar los objetivos de los Tratados (desarrollar y
completar el mercado unico digital). La propuesta aborda los obsticulos existentes
a la interoperabilidad de los servicios publicos en la UE. Se establece un marco ju-
ridico para compartir y reutilizar soluciones abiertas de interoperabilidad recomen-
dadas y, en general, tecnologias de las administraciones ptblicas («GovTech») que
soporten mejor la interconexion de las infraestructuras pertinentes. La propuesta
también establece un marco de cooperacién que permite a las entidades publicas
interesadas y los distintos sectores coordinar sus acciones a escala de la UE. Se
parte de soluciones existentes desarrolladas y aplicadas parcialmente en diferentes
entidades y sectores publicos en los tltimos afios, tales como el Marco Europeo de
Interoperabilidad.

A corto plazo, la propuesta generard para la Comision los costes de establecer
el mecanismo de cooperacion estructurada entre las administraciones de la UE y
de los Estados miembros. A largo plazo, la Comisioén debera correr con los costes de
facilitar la gobernanza de la interoperabilidad y elaborar orientaciones y soluciones
comunes. También habra costes para los Estados miembros en relacién con el desa-
rrollo y aplicacién de soluciones comunes de interoperabilidad a partir de las orien-
taciones y herramientas facilitadas por el mecanismo de cooperacién. Estos costes
se verian compensados a largo plazo por los beneficios que generarian una mejor
cooperacion y el desarrollo, ejecucién y reutilizaciéon de medidas comunes de inte-
roperabilidad de los servicios publicos que redujeran la duplicacion de esfuerzos y
las cargas innecesarias.

En la medida de lo posible, y para reducir al minimo la carga que supone la no-
tificacion reglamentaria, el seguimiento se basard en los canales e infraestructuras
existentes de notificacion de datos y en la recuperacion automatizada de datos.

Tanto para las empresas como para los ciudadanos, la propuesta dard lugar a una
probable reduccién de los costes derivados de las relaciones con las administracio-
nes publicas y de hacer negocios en la UE.
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Eleccién del instrumento

Se considera el Reglamento como el instrumento juridico mds adecuado a la
hora de establecer un marco para la interoperabilidad transfronteriza del sector pu-
blico en la UE. La aplicabilidad directa de un Reglamento, conforme al articulo 288
del TFUE, supondrd una mayor seguridad juridica al introducir un conjunto armo-
nizado de normas bdsicas que contribuyan al funcionamiento del mercado unico.
Ademds, el Reglamento creard un mecanismo de cooperacion estructurada.

3. Resultados de las evaluaciones a posteriori, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones a posteriori y controles de la adecuacion de la legislacién

existente

La evaluacioén de impacto que acompafia a la presente propuesta se basa, entre
otras cosas, en la evaluacion del Marco Europeo de Interoperabilidad (EIF)*, rea-
lizada en paralelo y publicada con la presente propuesta. Su principal conclusién
es que puede lograrse de manera més eficiente y eficaz la interoperabilidad trans-
fronteriza a través de medidas de la UE que solo a través de medidas nacionales o
subnacionales. En su concepto, algunas recomendaciones del Marco Europeo de In-
teroperabilidad ya se aplican en los Estados miembros. Se esperaba que los costes
de elaborar marcos nacionales de interoperabilidad acordes con el Marco Europeo de
Interoperabilidad fueran relativamente bajos. Sin embargo, el actual Marco Europeo
de Interoperabilidad no permite en medida suficiente la ejecucion préctica de servi-
cios publicos digitales europeos interoperables. Es necesario un nuevo mecanismo
que lo haga mas viable. La evaluacion de impacto destaca, en particular, la necesi-
dad de: i) mejorar la gobernanza de la interoperabilidad en la UE; ii) mds normas
comunes y, en su caso, vinculantes y iii) una mayor armonizacion con el Marco Eu-
ropeo de Interoperabilidad, sobre todo de las politicas y programas de financiacién
de la UE.

Consultas con las partes interesadas

El proceso de consulta y sus principales conclusiones, en las cuales se basa
la presente propuesta, se resumen en el anexo 2 de la evaluacién de impacto, que
acompafia a la propuesta de Ley sobre la Europa Interoperable. Entre las activida-
des de consulta, hubo una consulta puiblica abierta y en linea especifica, seminarios
con diversas categorias de partes interesadas y grupos de expertos creados por la
Comision.

Los participantes consideraron que los objetivos exactos esbozados en la evalua-
cién de impacto eran en su mayoria significativos, y que muchos, por estar relacio-
nados entre si, no pueden alcanzarse por separado.

Las partes interesadas enumeraron una serie de objetivos adicionales: i) desarro-
llar e impulsar normas y directrices especificas, que orienten a las administraciones
publicas al objetivo de la interoperabilidad desde la fase de disefio; ii) avanzar hacia
unos servicios proactivos y autosoberanos; iii) aumentar la transparencia aplicando
el principio de «solo una vez»; iv) un marco que centralice la informacién de los
usuarios y v) poner de relieve el valor que reviste la interoperabilidad para los dere-
chos civiles, la participacion digital para todos, la diversidad y la democratizacién
de los conocimientos publicos.

La mayoria de las partes interesadas menciond explicitamente la necesidad de
normas y especificaciones consensuadas y abiertas. Algunas destacaron, ademas,
la necesidad de una participacién mds coordinada del sector publico en las orga-
nizaciones de normalizacién. La mayoria de las partes interesadas tiene puntos de
vista similares en cuanto a incentivar el reparto de los costes de disefio en solucio-
nes de facil manejo, fiables y seguras (también entre las partes interesadas publicas

24. SWD(2022) 720 final.
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y privadas) y fomentar el intercambio y reutilizacién en toda la UE de soluciones
maduras, reutilizables, interoperables y de cddigo abierto para las administraciones
publicas. También sostienen que estas soluciones deben ir acompafiadas de orienta-
ciones claras sobre el uso de normas abiertas y c6digo abierto (incluidas definicio-
nes claras) y que debe cubrirse la asistencia técnica en todos los niveles (incluidos
los recursos de formacion que correspondan).

Ademds, las partes interesadas abogan por que la politica de interoperabilidad
sea mas practica y coherente con las demds politicas de la UE, para lo que proponen
la idea de aplicaciones de referencia. Estas aplicaciones unen a las propuestas po-
liticas una serie de «reglas de oro» no vinculantes sobre cémo podria funcionar la
implementacién interoperable en todos los niveles administrativos y cémo pueden
aplicarse las propuestas.

Obtencién y uso de conocimientos especializados

La propuesta se elabord conjuntamente con el grupo de expertos sobre intero-
perabilidad de los servicios publicos europeos. Dentro de este proceso, el Grupo de
Expertos formul6 recomendaciones de cara a la futura politica europea de interope-
rabilidad, prevista para octubre de 2021%.

Se han llevado a cabo diversos estudios a fin de apoyar los trabajos sobre la ini-
ciativa. Entre ellos figuran los siguientes:

— Estudio de apoyo a la evaluacién de la aplicacién del Marco Europeo de Inte-
roperabilidad?®;

— Study supporting the final evaluation of the programme on interoperability
solutions for European public administrations, businesses and citizens (ISA?) [Es-
tudio de apoyo a la evaluacion final del programa sobre soluciones de interoperabi-
lidad para las administraciones publicas, las empresas y los ciudadanos europeos
(ISA»”;

— JRC Technical Report - Quantifying the Benefits of Location Interoperability
in the European Union (Informe técnico del CCI - Cuantificar los beneficios de la
interoperabilidad de la ubicacién en la Unién Europea)®.

Evaluacién de impacto

La evaluacién de impacto que acompafia a la presente propuesta fue examinada
por el Comité de Control Reglamentario el 19 de enero de 2022. El Comité emitié
un dictamen favorable con reservas. La Comision atendié a las observaciones en la
version final de la evaluacion de impacto (los detalles figuran en su anexo 1).

La evaluacién de impacto compara tres opciones, ademds de la opcidén bdsica
(no actuar).

La opcién 1 es la de un desarrollo gradual y continuo del Marco Europeo de In-
teroperabilidad.

La opcién 2, que mantiene el marco voluntario actual, plantea una accién legisla-
tiva centrada en la creacién de un mecanismo de cooperacion estructural, dotado un
mandato flexible, con vistas a garantizar el desarrollo y mantenimiento continuos de
soluciones comunes de interoperabilidad adoptadas de comin acuerdo y a planear
una experimentacion comun e iniciativas de apoyo especificas.

25. Registro de grupos de expertos de la Comisién y entidades similares (18 de octubre de 2021). Comisién
Europea, https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&-
grouplD=3714

26. CEPS (2021): Estudio de apoyo a la evaluacion de la aplicacién del Marco Europeo de Interoperabilidad,
Comisién Europea. DOI: 10.2799/58201.

27. CEPS (2021): Study supporting the final evaluation of the programme on interoperability solutions for Eu-
ropean public administrations, businesses and citizens (ISA2) [Estudio de apoyo a la evaluacion final del pro-
grama sobre soluciones de interoperabilidad para las administraciones publicas, las empresas y los ciudadanos
europeos (ISA?)], Comisién Europea, documento no disponible en espaifiol. DOI: 10.2799/94683.

28. Ulrich, P., Duch Brown, N., Minghini, M., Kotsev, A., Herndndez Quirés, L., Boguslawski, R., & Pigna-
telly, F. (2021). Quantifying the Benefits of Location Interoperability in the European Union (Cuantificar los
beneficios de la interoperabilidad de la ubicacién en la Unién Europea). Comision Europea
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Al igual que la opcién 2, la opcién 3 plantea medidas legislativas, si bien de
mayor alcance. Se centra en plasmar en la legislacién unos requisitos minimos y
directamente aplicables de interoperabilidad europea que se revisarian mediante
decisiones de ejecucion.

Segtn la evaluacién del impacto previsto, la opcién 1 y la opcién basica no atien-
den eficazmente a las deficiencias observadas en la evaluacién del Marco Europeo
de Interoperabilidad. Dada la falta de incentivos suficientes a la cooperacion, ningu-
na de las dos opciones satisface las expectativas politicas y operativas de las partes
interesadas, y sobre todo de los Estados miembros. Tampoco es muy probable que
la opcidn 3 recabe apoyo politico, dado su amplio alcance y su alto grado de sensi-
bilidad a la subsidiariedad (por ejemplo, en lo que respecta a los sistemas heredados
de la UE y los Estados miembros). Aunque se espera que la introduccion de requi-
sitos minimos y directamente aplicables de interoperabilidad en la legislacion de la
UE sea eficiente, serd un proceso largo y que requerird importantes costes y esfuer-
zos de ejecucion. Por tanto, cabe inferir que esta opcidn tiene menores efectos en
cuanto a garantizar una reaccion flexible y eficaz ante unas necesidades tecnolégicas
y politicas que cambian con rapidez.

En la evaluacion de impacto se ha determinado que la opcion 2 es la mds prefe-
rible. Cabe esperar que la decision de crear un mecanismo de cooperacion estructu-
rada garantice a los Estados miembros la estabilidad y previsibilidad (juridica) que
necesitan y, al mismo tiempo, permita la flexibilidad necesaria para seguir desarro-
llando soluciones de interoperabilidad compartidas en respuesta a los cambios en
las necesidades politicas. La opcién 2 también se centra en el desarrollo de procesos
participativos, mds pertinentes al acelerarse el progreso tecnolégico. También son
menos intrusivos en cuanto al impacto en los sistemas heredados, ya que la legisla-
cién no especifica directamente los requisitos (minimos) de compatibilidad (como
es el caso en la opcion 3). Hoy por hoy, es menos probable que la opcién 3 recabe
apoyo politico debido a su amplio alcance y su alto grado de sensibilidad a la sub-
sidiariedad (sobre todo en lo que respecta a los sistemas heredados de la UE y los
Estados miembros). Por tanto, cabe inferir que la opcién 2 tiene menores efectos en
cuanto a garantizar una reaccion flexible y eficaz ante unas necesidades tecnol6gi-
cas y politicas que cambian con rapidez. Ademas, con el tiempo la opcion 2 puede
gradualmente convertirse en la opcién 3.

Se plantea una gobernanza unificada de la interoperabilidad transfronteriza de la
UE que favorezca la colaboracion de arriba abajo y la apropiacion de abajo a arriba
entre las principales partes interesadas de los Estados miembros, lo que dara lugar
a un ecosistema de interoperabilidad compartido. En la fase inicial, esto facilita la
participacién en la elaboracién de politicas y la identificacion de necesidades de (co)
inversion, ademas de mejorar la ejecucion de las politicas. Por estas razones, la op-
cién 2 no es una amenaza, sino algo que contribuye a la subsidiariedad, refuerza la
resiliencia de las administraciones publicas y fomenta la soberania digital.

Por ultimo, las medidas propuestas en la opcioén 2 tendrdn un impacto proba-
blemente limitado, pero positivo, en la consecucion de los objetivos climaticos y
energéticos de la UE. Una mayor interoperabilidad transfronteriza podria suponer
menores cargas, por ejemplo, al facilitar la notificacién de las emisiones de carbono,
reducir el uso de papel y limitar los desplazamientos fisicos para los usuarios de los
servicios publicos a fin de completar los procedimientos administrativos.

Adecuacion regulatoria y simplificaciéon

Las medidas propuestas en el marco de la opcion elegida atienden a los objeti-
vos de simplificacion y reduccion de la carga administrativa, en consonancia con el
programa de adecuacion y eficacia de la reglamentacién (REFIT) de la Comisién®.
Su potencial de reducir la carga administrativa en este &mbito se reconoce en la Pla-

29. Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, el Consejo, el Comité Econémico y Social y el Co-
mité de las Regiones sobre la adecuacién de la normativa de la UE, COM(2012) 746 final.
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El objetivo de esta iniciativa es reducir la carga administrativa, no solo en este
ambito, sino en todos los sectores y niveles administrativos. A través de una mayor
interoperabilidad, se trata de reducir los costes administrativos y de cumplimien-
to para las administraciones publicas. Los ciudadanos saldrdn beneficiados de una
reduccion de la carga administrativa y podrdn confiar plenamente en los servicios
publicos digitales y en la facilidad que supone intercambiar datos de forma segu-
ra y con el mismo valor juridico transfronterizo. También saldran favorecidas las
empresas, sobre todo las pequefias y medianas (pymes), de los ahorros en costes de
cumplimiento.

Derechos fundamentales

La presente propuesta respeta los derechos fundamentales y observa los princi-
pios reconocidos, en particular, por la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Uni6n Europea®.

La propuesta es particularmente pertinente para el derecho a una buena adminis-
tracion, definido en el articulo 41 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea. Este articulo establece que una buena administracién es un derecho
fundamental y proclama que toda persona tiene derecho a que sus asuntos sean ges-
tionados de una determinada manera por parte de las instituciones y érganos de la
UE o de los Estados miembros que apliquen el Derecho de la UE. En una era cada
vez mds digital, el derecho a una buena administracién abunda en la importancia
de la transparencia. Las iniciativas de apoyo a la digitalizacién de los servicios pu-
blicos pueden considerarse facilitadoras del derecho a una buena administracion:
pueden facilitar aspectos fundamentales esenciales de una buena administracion ta-
les como la neutralidad, la imparcialidad y la capacidad de resolver por adelantado
diversos problemas®. No hacer nada en relacién con el Marco Europeo de Intero-
perabilidad y sus principios conexos puede tener consecuencias negativas: para el
articulo 8 de la Carta de los Derechos Fundamentales, el derecho a la proteccién de
los datos personales o, como en el caso del articulo 22 de la Carta de los Derechos
Fundamentales, el derecho a la diversidad lingiiistica. En caso de que los datos per-
sonales se traten en espacios controlados de pruebas, la propuesta incluye garantias
adecuadas de proteccion de datos para garantizar la proteccion de los derechos de
los interesados.

En cuanto al derecho a la libre circulacion dentro de la UE, los estudios realiza-
dos sobre las pymes demuestran que los procedimientos administrativos no intero-
perables socavan la capacidad de las pymes europeas de hacer negocios en otros pai-
ses de la UE y de operar con flexibilidad y sin restricciones en el mercado tinico®.

4. Repercusiones presupuestarias

La propuesta establece una serie de obligaciones para la Comision, en particular,
la de crear el mecanismo de cooperacion estructurada entre las administraciones de
la UE y de los Estados miembros, de apoyar esta gobernanza de la interoperabilidad
y de elaborar orientaciones y soluciones comunes. En sus programas de trabajo para
2021 y 2022, el programa Europa Digital ya apoya las actividades de la Comisién en
este campo a través de una contribucién inicial de casi 50 millones EUR.

El Reglamento crea un instrumento para coordinar las inversiones publicas en
soluciones de interoperabilidad: el Programa de la Europa Interoperable. El Progra-

30. Programa de trabajo anual para 2022 de la Plataforma «Preparados para el Futuro». (n.d.). Comisién Eu-
ropea, https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/2022 _annual_work_programme_-_fit_for_future_platform_
en.pdf

31. Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, de 26 de octubre de 2012 (2012/C 326/02).

32. Matusiak, J., & Princ, M. (2018). eGovernment as an element of the right to good administration. Central
and Eastern European eDem and eGov Days, 331, 29-39. https://doi.org/10.24989/0cg.v331.3

33. SWD(2020) 54 final, «Determinar y abordar las barreras del mercado tinico».
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BOPC 446 ma debe dar una visién global de las posibilidades de financiacién y compromisos

1 de desembre de 2022 de financiacion en este campo, que integre, en su caso, los programas de la Unién en
la materia, tales como el programa Europa Digital, el Fondo Europeo de Desarrollo
Regional, los mecanismos de recuperacion y resiliencia, el Instrumento de Apoyo
Técnico, el programa Horizonte Europa y otros programas.

Cumplir las obligaciones de la Comisién que contempla la presente propuesta
legislativa requerird unos 130 millones EUR entre 2023 y 2027, financiados direc-
tamente con cargo al programa Europa Digital. Las contribuciones del programa
Europa Digital a partir de 2023 dependen de que estén disponibles los créditos pre-
vistos en el proyecto de presupuesto general de la Unién una vez adoptado por la
autoridad presupuestaria, y se contabilizardn a la hora de elaborar los programas de
trabajo respectivos. Su asignacion final estard sujeta a la priorizacién de la finan-
ciacién en el contexto del procedimiento de adopcidén subyacente y del acuerdo del
Comité del Programa correspondiente. Los costes administrativos de la Comisién
se estiman en unos 2,822 millones EUR, incluidos los costes de recursos humanos
y otros gastos administrativos.

La ficha de financiacién legislativa, aneja a la presente propuesta, establece las
implicaciones presupuestarias y los recursos administrativos y humanos.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacién e

informacién

Una vez adoptado, el Reglamento tendra repercusiones que serdn objeto de se-
guimiento y evaluacién de conformidad con las directrices para la mejora de la
legislacién. En la medida de lo posible, los indicadores se basardn en los datos de
seguimiento existentes, y se optard con preferencia por la recuperacién automatiza-
da de datos en lugar de cuestionarios. Los datos de seguimiento y los informes de
evaluacién estardn a disposicion publica e incluirdn detalles sobre la aplicacién y el
cumplimiento efectivos del Reglamento.

Dado que muchas partes interesadas han propuesto introducir medidas atin mas
estrictas, en futuras evaluaciones se abordard la posibilidad de reforzar atin més esta
politica.

Explicaciéon detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo 1 (disposiciones generales) contempla el objeto del Reglamento, a sa-
ber, establecer una red europea para la interoperabilidad transfronteriza de las redes
y sistemas de informacién utilizados para prestar o gestionar servicios publicos en
la Unién y apoyar las interconexiones entre los servicios publicos nacionales exis-
tentes. Ademds, se presentan las definiciones utilizadas en los diversos instrumen-
tos. Para fomentar un enfoque coherente de la UE en materia de interoperabilidad
transfronteriza y apoyar los tres pilares principales de la propuesta (soluciones de
interoperabilidad, proyectos de apoyo a la ejecucion de la politica y marco de go-
bernanza), el capitulo impone dos obligaciones generales a los organismos del sector
publico: realizar evaluaciones de interoperabilidad y apoyar la puesta en comun de
soluciones de interoperabilidad en el sector publico. (Articulos 1 a 4).

El capitulo 2 (soluciones de interoperabilidad) regula el establecimiento de solucio-
nes de interoperabilidad por referencia a: 1) el Marco Europeo de Interoperabilidad
y sus marcos de interoperabilidad especializados, 2) Especificaciones y aplicaciones
de la Europa Interoperable recomendadas por el Comité de la Europa Interoperable.
Su uso en todos los sectores y niveles administrativos, pese a no ser obligatorio, se
impulsa a través de los mecanismos contemplados en los capitulos 1 y 3. (Articulos
5a8).

El capitulo 3 (medidas de apoyo) contempla medidas a fin de apoyar a los organis-
mos del sector piblico a la hora de aplicar el Reglamento. Las normas sobre apoyo a
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la ejecucién de la politica contemplan un proceso destinado a llevar a cabo en virtud
del Reglamento proyectos de apoyo a una politica de UE interoperable y digital en
todo el sector publico de la UE. Este capitulo también recoge medidas de innova-
cion destinadas a impulsar el desarrollo y adopcion de soluciones innovadoras de in-
teroperabilidad en contextos transfronterizos. A fin de apoyar entornos de ensayo de
soluciones de interoperabilidad innovadoras, la Comisién puede autorizar la crea-
cién de espacios controlados de pruebas. Dichos espacios controlados no solo deben
contribuir a nuevas soluciones tecnoldgicas, sino también a un aprendizaje normati-
vo. Un sistema de revision infer pares y una serie de disposiciones sobre formacién
atienden a otros dos importantes factores de la interoperabilidad: las capacidades y
el intercambio de conocimientos. (Articulos 9 a 14).

El capitulo 4 (gobernanza) establece un marco de gobernanza en varios niveles.
En el Comité de la Europa Interoperable, los Estados miembros y los representantes
de la Comisidn, el Comité de las Regiones y el Comité Econdmico y Social Europeo
establecen los objetivos estratégicos y acuerdan medidas concretas que puedan ga-
rantizar la interoperabilidad transfronteriza de sus redes y sistemas de informacién
que prestan o gestionan servicios publicos digitales. El Comité cuenta con el apoyo
de una comunidad (la «Comunidad para la Europa Interoperable») que hard posible
la participacién de un conjunto mas amplio de partes interesadas y participard en las
tareas operativas relacionadas con la ejecucién del Reglamento. (Articulos 15 a 18).

El capitulo 5 (planificacién, seguimiento y evaluacién) establece un mecanismo in-
tegrado de planificacion (el «Programa de la Europa Interoperable»). Aunque el
Reglamento no contempla un mecanismo de financiacion, si establece una nueva
vertiente de planificacion entre los diferentes programas de financiacion de la UE y
las iniciativas nacionales pertinentes con vistas a aumentar las sinergias entre las
medidas de digitalizacion en el sector publico. En el capitulo se recogen, ademads,
las normas sobre seguimiento y evaluacién. (Articulos 19 y 20)

El capitulo 6 (disposiciones finales) contempla los costes relacionados con la pre-
sente propuesta y su fecha de entrada en vigor. (Articulos 21 y 22).

2022/0379 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por
el que se establecen medidas a fin de garantizar un alto nivel de
interoperabilidad del sector publico en toda la Unién (Ley sobre la
Europa Interoperable)

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 172,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo™,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1) Para que las administraciones publicas de la Unién puedan cooperar y los ser-
vicios publicos funcionen a través de las fronteras, es preciso reforzar el desarrollo
de la interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informacién utili-
zados para prestar o gestionar servicios publicos en la Unién. La actual cooperacién
informal debe sustituirse por un marco juridico claro, que permita la interoperabi-
lidad entre los distintos niveles y sectores administrativos y garantice unos flujos

34. DOCJ[..]de[...], p. [...].
35. DOC[..]de[..], p. [...].
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transfronterizos de datos sin fisuras para unos servicios digitales verdaderamente
europeos. La interoperabilidad del sector ptiblico tiene, ademds, una importante in-
cidencia en el derecho a la libre circulacion de bienes y servicios consagrado en los
Tratados: unos procedimientos administrativos engorrosos pueden crear obsticulos
significativos, sobre todo para las pequefias y medianas empresas (pymes).

2) Los Estados miembros y la Unién llevan mds de dos décadas trabajando por la
modernizacion de las administraciones a través de la transformacion digital y fomen-
tando las profundas interconexiones necesarias para un verdadero espacio digital eu-
ropeo. La Comunicacién de la Comision «Brdjula Digital 2030: el enfoque de Europa
para el Decenio Digital» [COM(2021) 118] hace hincapi€ en la necesidad de acelerar
la digitalizacién de los servicios publicos de aqui a 2030, lo que incluye garantizar la
interoperabilidad entre todos los niveles de administracion y servicios publicos. Por
otra parte, la pandemia de COVID-19 ha incrementado el ritmo de la digitalizacién
por llevar a las administraciones publicas a adaptarse al paradigma de los servicios
en linea, incluidos los servicios publicos digitales transfronterizos, asi como a hacer
un uso mas inteligente y ecoldgico de las tecnologias, en linea con los objetivos so-
bre clima y energia que establecen el Pacto Verde Europeo y el Reglamento (UE)
2021/1119 del Parlamento Europeo y del Consejo®. El presente Reglamento tiene por
objetivo contribuir significativamente a la consecucién de estos objetivos de la Unién
mediante la creacién de un marco de cooperacién estructurada sobre interoperabili-
dad transfronteriza entre los Estados miembros y la Comision que permita la crea-
cion de servicios publicos digitales.

3) La nueva estructura de gobernanza debe tener el mandato legal de impulsar
el desarrollo del Marco Europeo de Interoperabilidad y otras soluciones comunes
de interoperabilidad, tales como especificaciones y aplicaciones. Asimismo, el pre-
sente Reglamento debe introducir una etiqueta clara y ficilmente reconocible para
una serie de soluciones de interoperabilidad. Debe impulsarse la creacién de una
comunidad dindmica en torno a soluciones tecnoldgicas de administracion abierta.

4) En interés de un enfoque coherente de la interoperabilidad del sector publico
en toda Unidn, del apoyo al principio de buena administracién y de la libre circu-
lacion de datos personales y no personales en la Unidn, conviene armonizar, en la
medida de lo posible, las normas aplicables a todos los sectores publicos que son
responsables o proveedores de redes y sistemas de informacién empleados para fa-
cilitar o gestionar servicios publicos. Este objetivo incluye a la Comision y a otras
instituciones, organismos y agencias de la Unidn, asi como a los organismos del
sector publico de los Estados miembros en todos los niveles de la administracion:
nacional, regional y local. Las agencias desempefian un papel importante en la re-
copilacion de los datos reglamentariamente notificados por los Estados miembros.
De ahi que la interoperabilidad de dichos datos también deba contemplarse en el
presente Reglamento.

5) La interoperabilidad transfronteriza no solo es posible gracias a las infraes-
tructuras digitales centralizadas de los Estados miembros, sino también a través de
un enfoque descentralizado. Esto implica el intercambio de datos entre administra-
ciones locales de diferentes Estados miembros sin pasar forzosamente por los nodos
nacionales. Por tanto, es preciso desarrollar soluciones comunes a todos los niveles
administrativos, sobre todo en materia de especificaciones y aplicaciones. Las ne-
cesidades de interacciones digitales transfronterizas van en aumento, lo que requie-
re soluciones que puedan satisfacerlas. El presente Reglamento pretende facilitar y
fomentar el intercambio entre todos los niveles de la administracion.

6) La interoperabilidad facilita la ejecucién satisfactoria de las politicas, y en
particular, de aquellas que guardan estrecha relacién con el sector piblico, como es

36. Reglamento (UE) 2021/1119 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de junio de 2021, por el que se
establece el marco para lograr la neutralidad climética y se modifican los Reglamentos (CE) n.° 401/2009 y
(UE) 2018/1999 («Legislacion europea sobre el clima») (DO L 243 de 9.7.2021, p. 1).
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el caso de las de justicia y asuntos de interior, fiscalidad y aduanas, transporte, salud
y agricultura, asf como la regulacién de las empresas y la industria. Sin embargo,
un planteamiento basado en la interoperabilidad en cada sector conlleva el riesgo de
que, si se adoptan soluciones diferentes o incompatibles en el &mbito nacional o sec-
torial, surjan nuevas barreras electrénicas que dificulten el correcto funcionamiento
del mercado interior y las libertades de circulacién que trae consigo. Ademads, plan-
tea el riesgo de socavar la apertura y competitividad de los mercados y la prestacién
de servicios de interés general a las empresas y los ciudadanos. Por consiguiente, el
presente Reglamento también debe facilitar, fomentar y aplicar la interoperabilidad
intersectorial.

7) A fin de eliminar la fragmentacién en el panorama de la interoperabilidad en
la Unién, debe promoverse una comprension comun de dicha interoperabilidad y un
enfoque holistico de las soluciones de interoperabilidad. Una cooperacién estructu-
rada debe apoyar medidas que favorezcan una politica adaptada a las tecnologias
digitales e interoperable por defecto. Ademas, debe favorecer la gestion y uso efici-
entes de las infraestructuras de servicios digitales y de sus respectivos componen-
tes por parte de los organismos del sector puiblico y las instituciones, organismos y
agencias de la Unién a fin de hacer posible el establecimiento y funcionamiento de
servicios publicos transfronterizos sostenibles y eficientes.

8) Cuando se trata de introducir servicios publicos transfronterizos interopera-
bles, es importante que el proceso de elaboracién de politicas se centre cuanto an-
tes en el aspecto de la interoperabilidad. Por tanto, toda organizacién publica que
se proponga crear una red y un sistema de informacién nuevos o modificar redes
y sistemas ya existentes, lo que probablemente vaya a tener fuerte incidencia en la
interoperabilidad transfronteriza, debe llevar a cabo una evaluacién de la interope-
rabilidad. Dicha evaluacién es necesaria para comprender la amplitud de la inci-
dencia de la medida prevista y proponer medidas que permitan cosechar los bene-
ficios y atender a los posibles costes. La evaluacién de la interoperabilidad debe ser
obligatoria en tres casos que atafien a la interoperabilidad transfronteriza. En otras
situaciones, las organizaciones publicas podrdn optar por efectuar la evaluacion de
interoperabilidad de manera voluntaria.

9) En algunas circunstancias, también puede ser razonable y econdmico ampliar
el objeto de una evaluacién de interoperabilidad mas alld de un tnico proyecto, por
ejemplo, cuando los organismos del sector publico quieran crear una aplicacién o
plataforma de tratamiento comun. En estos otros casos, debe animarse vigorosa-
mente a que la evaluacion trascienda los objetivos de la Europa Interoperable para
buscar la plena realizacién de la interoperabilidad.

10) La evaluacidn de la interoperabilidad debe valorar la incidencia de la accién
prevista en la interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informa-
cion atendiendo, por ejemplo, al origen, naturaleza, particularidad y amplitud de
dicha incidencia. El resultado de dicha evaluacién debe tenerse en cuenta a la hora
de determinar las medidas adecuadas que deben adoptarse para crear o modificar
las redes y sistemas de informacioén.

11) La organizacion debe publicar en su web el resultado de la evaluacion de in-
teroperabilidad. La publicacién de los resultados no debe comprometer los derec-
hos de propiedad intelectual ni los secretos comerciales y, cuando asi lo justifiquen
razones de orden publico o seguridad, debe restringirse. Deben respetarse las dis-
posiciones del Derecho de la Unién que regulan la proteccion de datos personales.

12) Los organismos del sector publico o las instituciones, organismos o agencias
de la Unién que busquen soluciones de interoperabilidad deben poder solicitar a
otros organismos, instituciones, organismos o agencias del sector publico de la
Unidn el codigo del software que utilizan, junto con la documentacion correspondi-
ente. Compartir debe llegar a ser norma entre los organismos del sector ptblico y las
instituciones, organismos y agencias de la Unién, mientras que debe ser necesaria
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una justificacién juridica para no compartir. Ademas, los organismos del sector pu-
blico o las instituciones, organismos o agencias de la Unién deben tratar de desarro-
llar nuevas soluciones de interoperabilidad o seguir desarrollando las soluciones de
interoperabilidad ya existentes.

13) Cuando las administraciones ptblicas deciden compartir sus soluciones con
otras administraciones publicas o con la ciudadania, actdan en interés publico. Es
sobre todo el caso de las tecnologias innovadoras: por ejemplo, el cédigo abierto
hace que los algoritmos sean transparentes y permite auditorias independientes y
modulos reproducibles. El intercambio de soluciones de interoperabilidad entre ad-
ministraciones publicas debe fijar las condiciones para crear un ecosistema abierto
de tecnologias digitales del sector publico que pueda comportar multitud de bene-
ficios.

14) Al supervisar la coherencia de las soluciones de interoperabilidad y proponer
medidas para garantizar su compatibilidad con soluciones existentes que compartan
un objetivo comtin, el Comité de la Europa Interoperable debe atender a la obsoles-
cencia de las soluciones.

15) El Marco Europeo de Interoperabilidad debe garantizar la coherencia y reco-
nocerse como punto de referencia tnico para el enfoque de la Unién en materia de
interoperabilidad de los servicios publicos. Ademds, los marcos de interoperabilidad
especializados pueden atender a las necesidades de sectores, &mbitos o niveles ad-
ministrativos especificos. Dichos marcos deben favorecer ain mds la implantacién
de soluciones de interoperabilidad.

16) El Comité de la Europa Interoperable, compuesto, entre otros, por un repre-
sentante de cada Estado miembro, debe desarrollar el Marco Europeo de Interopera-
bilidad. Asi pues, los Estados miembros, junto con los demds miembros del Comité
de la Europa Interoperable, ocupan el centro del desarrollo y la ejecucién del Marco
Europeo de Interoperabilidad. Cuando sea necesario, el Comité de la Europa Inte-
roperable debe actualizar el Marco Europeo de Interoperabilidad.

17) Los marcos de interoperabilidad especializados creados para complementar
el Marco Europeo de Interoperabilidad deben tener en cuenta y no menoscabar los
marcos sectoriales ya desarrollados en el dmbito de la Unién (por ejemplo, en el
sector sanitario).

18) La interoperabilidad estd directamente relacionada con las especificaciones y
normas abiertas, y depende de su utilizacion. Por ello, el sector publico de la Unién
debe poder acordar especificaciones transversales abiertas y otras soluciones que
favorezcan la interoperabilidad. El nuevo marco debe contemplar un proceso claro
para establecer e impulsar en el futuro este tipo de soluciones de interoperabilidad
acordadas. De este modo, en debates mds generales, el sector publico podrd comu-
nicar de manera mds coordinada las necesidades del sector y los valores publicos.

19) Muchas especificaciones de interoperabilidad utilizadas por el sector ptblico
podrian derivarse de la legislacion de la Unidn vigente. Por tanto, es preciso crear
un vinculo entre todas las especificaciones sobre redes y sistemas de informacion
del sector publico que son de aplicacién obligatoria en virtud de disposiciones juri-
dicas de la Unién. Para las autoridades de ejecucién, no siempre es sencillo encon-
trar los requisitos en version reciente y legible por maquina. Un punto de entrada
unico y unas normas claras sobre los metadatos de dicha informacién ayudardn a
que las infraestructuras de servicios digitales de los organismos publicos cumplan
las normas tanto actuales como futuras.

20) Debe crearse un portal de la Europa Interoperable como punto de referencia
para las soluciones, los conocimientos y la comunidad de la interoperabilidad. El
portal debe establecer un enlace con las fuentes oficiales, pero también estar abierto
a las aportaciones de la Comunidad para la Europa Interoperable.

21) El portal de la Europa Interoperable debe poner a disposicién publica solucio-
nes basadas en los principios de apertura, neutralidad técnica y seguridad que esta-
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blece el Marco Europeo de Interoperabilidad. Dado que el cédigo abierto permite a
los usuarios evaluar e inspeccionar activamente la interoperabilidad y seguridad de
las soluciones, es importante que las fuentes abiertas permitan implantar soluciones
de interoperabilidad. En este contexto, y para mejorar la claridad juridica y el reco-
nocimiento mutuo de licencias en los Estados miembros, debe fomentarse el uso de
licencias de cdédigo abierto.

22) En la actualidad, los servicios publicos de la Unidn prestados o gestionados
por via electrénica dependen en muchos casos de proveedores no pertenecientes a la
Unidén. Va en interés estratégico de la Union garantizar que esta conserve y desarro-
lle las capacidades tecnoldgicas esenciales para asegurar su mercado tnico digital
y, en particular, para garantizar el funcionamiento de los servicios, proteger la red y
los sistemas de informacion criticos y prestar servicios clave. Las medidas de apoyo
a la Europa Interoperable deben ayudar a las administraciones publicas a evoluci-
onar y ser capaces de atender a nuevos retos y dreas en contextos transfronterizos.
La interoperabilidad es requisito necesario para evitar la dependencia tecnoldgica,
permitir el desarrollo técnico y fomentar la innovacién, que debe potenciar la com-
petitividad mundial de la Unidn.

23) Es preciso establecer un mecanismo de gobernanza que facilite la ejecucion
de las politicas de la Unién de manera que garantice la interoperabilidad. Dicho me-
canismo debe centrarse en la ejecucion digital e interoperable de las politicas, una
vez adoptadas en forma de normas juridicas, y servir para desarrollar soluciones de
interoperabilidad basadas en las necesidades. El mecanismo debe apoyar a los orga-
nismos del sector publico. Los proyectos de apoyo a los organismos del sector pu-
blico deben ser propuestos por el Comité de la Europa Interoperable a la Comision,
que debe decidir si los crea.

24) Todos los niveles de la administracién deben cooperar con las organizaci-
ones innovadoras, ya sean empresas o entidades sin dnimo de lucro, en el disefio,
desarrollo y explotacion de servicios publicos. El apoyo a la cooperacién en mate-
ria de tecnologias para las administraciones publicas («<GovIech») entre organismos
del sector publico y empresas emergentes y pymes innovadoras, o a la cooperacion
principalmente con organizaciones de la sociedad civil («CivicTech»), es un método
eficaz para apoyar la innovacién en el sector piblico e impulsar el uso de herrami-
entas de interoperabilidad entre socios de los sectores publico y privado. El apoyo
a un ecosistema abierto de «GovIlech» en la Unién, que retina a agentes publicos y
privados a través de las fronteras e involucre a diferentes niveles de administracion,
debe permitir el desarrollo de iniciativas innovadoras con vistas a concebir y des-
plegar soluciones de interoperabilidad «GovTech».

25) Determinar necesidades y prioridades compartidas de innovacion y centrar
los esfuerzos y la experimentaciéon «GovIech» comunes a través de las fronteras
ayudaria a los organismos del sector ptblico de la Unién a compartir los riesgos, las
lecciones aprendidas y los resultados de los proyectos de apoyo a la innovacién. Es-
tas actividades aprovechardn, en particular, la abundante reserva de empresas emer-
gentes y pymes tecnoldgicas que tiene la Unién. El éxito de los proyectos y medidas
de innovacién «GovTech» pilotadas por medidas de innovacién de la Europa Inter-
operable debe contribuir a expandir las herramientas «GovTech» y las soluciones de
interoperabilidad reutilizables.

26) Podria ser util para las medidas de apoyo a la Europa Interoperable que
hubiera espacios seguros de experimentacion, asi como garantizar una innovacién
responsable y la integracion de las salvaguardias y medidas de reduccién del riesgo
adecuadas. Para garantizar un marco juridico que favorezca la innovacion, resista el
paso del tiempo y sea resiliente a las perturbaciones, debe ser posible llevar a cabo
este tipo de proyectos en espacios controlados de pruebas. Dichos espacios contro-
lados de pruebas deben consistir en entornos de ensayo controlados que faciliten el
desarrollo y ensayo de soluciones innovadoras antes de que dichos sistemas se in-
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tegren en las redes y sistemas de informacién del sector puiblico. Los objetivos de
los espacios controlados de pruebas deben ser fomentar la interoperabilidad a través
de soluciones innovadoras mediante el establecimiento de un entorno controlado de
experimentacion y ensayo con vistas a garantizar la armonizacion de las soluciones
con el presente Reglamento y con otros actos pertinentes del Derecho de la Unién y
la legislacion de los Estados miembros, aumentar la seguridad juridica para los in-
novadores y las autoridades competentes y mejorar la comprension de las oportuni-
dades, los riesgos que aparezcan y las repercusiones de las nuevas soluciones. Para
garantizar una ejecucion uniforme en toda la Unidn y conseguir economias de es-
cala, resulta adecuado establecer normas comunes con vistas a la implementacién
de espacios controlados de pruebas. De conformidad con el articulo 58, apartado 2,
letra i), del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, el
Supervisor Europeo de Proteccién de Datos podra imponer multas administrativas
a las instituciones y organismos de la Unién en el contexto de los espacios contro-
lados de pruebas.

27) Con arreglo al articulo 6, apartado 4, del Reglamento (UE) 2016/679 y al ar-
ticulo 6 del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, y a
fin de desarrollar determinadas soluciones de interoperabilidad de interés publico en
el espacio controlado de pruebas, es necesario sentar la base juridica para el uso de
datos personales recabados con otros fines. El Reglamento tiene por tnico objetivo
establecer una base juridica para el tratamiento de datos personales en el contex-
to del espacio controlado de pruebas como tal. Cualquier otro tratamiento de datos
personales que entre en el dmbito de aplicacidn del presente Reglamento requeriria
una base juridica diferente.

28) Es preciso mejorar la comprensién de los problemas de interoperabilidad,
sobre todo entre los empleados del sector publico. A este respecto, es fundamental
la formacién continua, y debe fomentarse la cooperacion y la coordinacién en este
campo. Mads alla de la formacién sobre soluciones de la Europa Interoperable, todas
las iniciativas deben, cuando proceda, basarse en la puesta en comun de experien-
cias y soluciones y en el intercambio y fomento de las mejores practicas, o ir acom-
pafiadas de dichas puesta en comtn e intercambios.

29) Para crear un mecanismo que facilite un proceso de aprendizaje mutuo entre
los organismos del sector publico y el intercambio de mejores précticas a la hora de
aplicar soluciones de la Europa Interoperable en todos los Estados miembros, es pre-
ciso introducir disposiciones sobre el proceso de revision inter pares. Las revisiones
inter pares pueden dar lugar a ideas y recomendaciones valiosas para el organismo
del sector publico objeto de la revisiéon. En particular, podrian contribuir a facilitar
la transferencia de tecnologias, herramientas, medidas y procesos entre los Estados
miembros que participan en la revision inter pares. Las revisiones inter pares crean
una via funcional para el intercambio de mejores practicas entre Estados miembros
que tienen diferentes niveles de madurez en materia de interoperabilidad. Para ga-
rantizar que el proceso de revision inter pares sea eficaz en cuanto a costes y permi-
ta alcanzar resultados claros y concluyentes, asi como evitar cargas innecesarias, la
Comision podrd adoptar directrices sobre la mejor forma de organizar dichas revi-
siones inter pares a partir de las necesidades que surjan y previa consulta al Comité
de la Europa Interoperable.

30) Para desarrollar la orientacién general de la cooperacion estructurada en la
Europa Interoperable con vistas a impulsar la interconexién digital y la interopera-
bilidad de los servicios publicos en la Unién y supervisar las actividades estratégi-
cas y de ejecucion relacionadas con dicha cooperacion, debe crearse un Comité de la
Europa Interoperable. El Comité de la Europa Interoperable debe llevar a cabo sus
tareas teniendo en cuenta las normas y soluciones de interoperabilidad transfronteri-
za ya aplicadas para las redes y los sistemas de informacién existentes.
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31) Se han creado algunos organismos de la Unién —como el Comité Europeo de
Innovacién en materia de Datos y el Consejo del Espacio Europeo de Datos Sani-
tarios—a los que se ha encomendado, entre otras tareas, la de mejorar la interopera-
bilidad en dmbitos o politicas especificas. Sin embargo, ninguno de los organismos
existentes tiene el cometido de abordar la interoperabilidad transfronteriza de las
redes y sistemas de informacion utilizados para prestar o gestionar servicios publi-
cos en la Unién. El Comité de la Europa Interoperable creado en virtud del presente
Reglamento debe apoyar a los organismos de la Unién que trabajan sobre politicas,
medidas y soluciones pertinentes para la interoperabilidad transfronteriza de las re-
des y sistemas de informacidn utilizados para prestar o gestionar servicios ptiblicos
en la Unién, por ejemplo en materia de interoperabilidad semdntica para la porta-
bilidad y reusabilidad de espacios de datos. El Comité de la Europa Interoperable
debe interactuar con todos los organismos pertinentes de la Unién a fin de garanti-
zar la armonizacion y las sinergias entre medidas de interoperabilidad transfronteri-
za y medidas sectoriales especificas.

32) Fomentar la interoperabilidad del sector piblico requiere la participacién y
el compromiso activos de expertos, profesionales, usuarios y el publico interesado
de todos los Estados miembros y todos los niveles de administracién, con la parti-
cipacidn de los socios internacionales y del sector privado. A fin de aprovechar sus
conocimientos especializados, sus capacidades y su creatividad, un foro abierto es-
pecifico (la «Comunidad para la Europa Interoperable») debe ayudar a canalizar las
observaciones y necesidades operativas y de los usuarios, determinar dreas para un
ulterior desarrollo y contribuir a discernir las prioridades para la cooperacién de la
UE en materia de interoperabilidad. Crear la Comunidad para la Europa Interope-
rable debe contribuir a la coordinacién y cooperacion entre los agentes estratégicos
y operativos clave para la interoperabilidad.

33) La Comunidad para la Europa Interoperable debe estar abierta a todas las
partes interesadas. Debe facilitarse al maximo el acceso a la Comunidad para la Eu-
ropa Interoperable evitando barreras y cargas innecesarias. La Comunidad para la
Europa Interoperable debe reunir a las partes interesadas publicas y privadas, inclui-
da la ciudadania, con conocimientos especializados en materia de interoperabilidad
transfronteriza y procedentes de diferentes contextos: mundo académico, investiga-
cién e innovacion, educacion, normalizacién y especificaciones, empresa y todos los
niveles de la administracion publica.

34) Para garantizar la eficaz ejecucion de las normas que establece el presente
Reglamento, es preciso designar las autoridades nacionales competentes responsa-
bles de su ejecucion. En muchos Estados miembros hay entidades que ya tienen por
cometido desarrollar la interoperabilidad. Dichas entidades podrian asumir la fun-
cioén de autoridad competente a efectos del presente Reglamento.

35) Debe fijarse un Programa de la Europa Interoperable como principal instru-
mento de la Unién para coordinar las inversiones publicas en soluciones de interope-
rabilidad. El Programa debe dar una visidn global de las posibilidades de financiacién
y compromisos de financiacién en este campo, que integre, en su caso, los programas
de la Unidén en la materia. Esto debe contribuir a crear sinergias, coordinar el apoyo
financiero relacionado con el desarrollo de la interoperabilidad y evitar duplicaciones.

36) Debe recabarse informacién a fin de evaluar el funcionamiento del presen-
te Reglamento con respecto a los objetivos que persigue y efectuar una evaluacién
del mismo conforme al apartado 22 del Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de
2016 sobre la mejora de la legislacion®. Por consiguiente, la Comisién debe llevar a
cabo un seguimiento y una evaluacion del presente Reglamento. La evaluacién debe
basarse en cinco criterios: eficiencia, eficacia, pertinencia, coherencia y valor afia-
dido de la UE. La evaluacién también debe servir de base para las evaluaciones de

37. DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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37) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Regla-
mento, deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucioén para establecer
normas y condiciones que regulen el establecimiento y funcionamiento de los espa-
cios controlados de pruebas.

38) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la interoperabilidad
dentro de las administraciones publicas en toda la Unién, no puede ser alcanzado de
manera suficiente por los Estados miembros, 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 estable-
cido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para
alcanzar los objetivos de los tratados, mdxime en relacion con el fortalecimiento del
mercado dnico.

39) La aplicacion del presente Reglamento debe aplazarse a tres meses a partir
de la fecha de su entrada en vigor a fin de que los Estados miembros y las institucio-
nes, organismos y agencias de la Unidon dispongan de tiempo suficiente para pre-
pararse para dicha aplicacién. Este plazo es necesario para crear el Comité de la
Europa Interoperable y la Comunidad para la Europa Interoperable y para designar
las autoridades nacionales competentes y los coordinadores de interoperabilidad.

40) El Supervisor Europeo de Protecciéon de Datos, al que se consulté de confor-
midad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo®®, emitié su dictamen el...

Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo 1. Disposiciones generales

Articulo 1. Objetivo y ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece medidas para fomentar la interoperabili-
dad transfronteriza de las redes y sistemas de informacion utilizados para prestar
o gestionar servicios publicos en la Unién mediante el establecimiento de normas
comunes y de un marco para coordinar la interoperabilidad del sector ptiblico con
vistas a impulsar el desarrollo de una infraestructura transeuropea interoperable de
servicios publicos digitales.

2. El presente Reglamento se aplica a los organismos del sector publico de los
Estados miembros y a las instituciones, organismos y agencias de la Unién que su-
ministran o gestionan redes o sistemas de informacién que permiten la prestacién o
gestion electrénica de servicios publicos.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «interoperabilidad transfronteriza»: la capacidad de las redes y sistemas de in-
formacion de ser utilizados por organismos del sector publico de diferentes Estados
miembros e instituciones, organismos y agencias de la Union para interactuar entre
si compartiendo datos por medio de comunicaciones electrénicas;

2) «redes y sistemas de informacién»: redes y sistemas de informacion tal como
se definen en el articulo 4, punto 1, de la propuesta de Directiva del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo relativa a las medidas destinadas a garantizar un elevado nivel
comun de ciberseguridad y por la que se deroga la Directiva (UE) 2016/1148 [pro-
puesta SRI 2];

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

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 161



BOPC 446
1 de desembre de 2022

3) «solucién de interoperabilidad»: especificacién técnica, tal como una norma,
u otras soluciones, tales como marcos conceptuales, directrices y aplicaciones, que
describan los requisitos juridicos, organizativos, semanticos o técnicos que deben
cumplir las redes y sistemas de informacion para mejorar la interoperabilidad trans-
fronteriza;

4) «organismo del sector publico»: un organismo del sector publico tal como se
define en el articulo 2, punto 1, de la Directiva (UE) 2019/1024;

5) «datos»: los datos tal como se definen en el articulo 2, punto 1, del Reglamen-
to (UE) 2022/868 relativo a la gobernanza europea de datos y por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos);

6) «formato legible por maquina»: un formato legible por maquina tal como se
define en el articulo 2, punto 13, de la Directiva (UE) 2019/1024;

7) «GovTech»: cooperacion entre agentes de los sectores publico y privado basa-
da en la tecnologia con vistas a impulsar la transformacion digital del sector ptiblico;

8) «norma»: una norma tal como se define en el articulo 2, punto 1, del Regla-
mento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo*’;

9) «mads alto nivel de direccién»: un cargo directivo, érgano de gestién u 6rga-
no de coordinacion y supervision situado al nivel administrativo mds alto, habida
cuenta de los sistemas de gobernanza de alto nivel de cada institucién, érgano u or-
ganismo de la Unidn;

Articulo 3. Evaluacion de la interoperabilidad

1. Cuando un organismo del sector ptiblico o una institucién, agencia u organis-
mo de la Unidn se propongan crear una red y un sistema de informacién nuevos o
modificar de forma significativa una red y un sistema de informacién existentes que
permitan la prestacién o gestion electronica de servicios publicos, llevardn a cabo
una evaluacién del impacto de la accidn prevista en la interoperabilidad transfronte-
riza («evaluacion de la interoperabilidad») en los casos enumerados a continuacion:

a) cuando la configuracion o modificacion previstas afecten a una o varias redes
y sistemas de informacion utilizados para prestar servicios transfronterizos en va-
rios sectores 0 administraciones;

b) cuando la configuracién o modificacién prevista dardn lugar con toda proba-
bilidad a la contratacién publica de redes y sistemas de informacion utilizados para
prestar servicios transfronterizos por encima del umbral establecido en el articulo 4
de la Directiva 2014/24/UE;

¢) cuando la configuracién o modificacién previstas afecten a una red y un siste-
ma de informacion utilizados para prestar servicios transfronterizos y financiados a
través de programas de la Union.

El organismo del sector publico o la institucion, organismo o agencia de la Unién
interesados también podran efectuar la evaluacién de interoperabilidad en otros casos.

2. La evaluacién de la interoperabilidad se efectuard, con cardcter vinculante,
antes de tomar decisiones sobre los requisitos juridicos, organizativos, semanticos o
técnicos relativos a las redes y sistemas de informacién nuevos o modificados. Para
atender a un conjunto de requisitos y a varias redes y sistemas de informacién podra
llevarse a cabo una dnica evaluacion de la interoperabilidad.

El organismo del sector publico o la institucion, organismo o agencia de la Unién
interesados publicard en su web un informe del resultado de la evaluacion de inter-
operabilidad.

39. Reglamento (UE) 2022/868 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de mayo de 2022 relativo a la
gobernanza europea de datos y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2018/1724 (Reglamento de Gober-
nanza de Datos) (DO L 152 de 3.6.2022, p. 1).

40. Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, so-
bre la normalizacién europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y
las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y
2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo
y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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3. Las autoridades nacionales competentes y los coordinadores de interoperabi-
lidad prestardn el apoyo necesario para efectuar la evaluacién de interoperabilidad.
Para ayudar a la evaluacidn, la Comision podra facilitar herramientas técnicas.

4. La evaluacién de la interoperabilidad incluird como minimo:

a) una descripcion de la operacién prevista y de sus repercusiones en la interope-
rabilidad transfronteriza de una o varias redes y sistemas de informacién en cues-
tién, incluidos los costes estimados de la adaptacion de dichas redes y sistemas de
informacion;

b) una descripcién del grado de armonizacién de las redes y sistemas de infor-
macioén en cuestion con el Marco Europeo de Interoperabilidad y con las soluciones
para la Europa Interoperable, después de la operacion y cuando haya mejorado en
comparacién con el nivel de armonizacion previo a la operacion;

¢) una descripcién de las interfaces de programacion de aplicaciones que permi-
ten la interaccién de mdquina a mdquina con los datos considerados pertinentes para
el intercambio transfronterizo con otras redes y sistemas de informacion.

5. El organismo del sector publico o la institucidn, organismo o agencia de la
Unién interesada consultard a los destinatarios de los servicios en cuestion o a sus
representantes sobre la operacion prevista si afecta directamente a dichos destina-
tarios. Dicha consulta se entiende sin perjuicio de la proteccion de los intereses co-
merciales o publicos o de la seguridad de los sistemas en cuestion.

6. A mds tardar [un afio después de la entrada en vigor del presente Reglamento],
el Comité de la Europa Interoperable adoptard directrices sobre el contenido de la
evaluacién de interoperabilidad, incluidas listas de comprobacién practicas.

Articulo 4. Puesta en comun y reutilizacion de soluciones de

interoperabilidad entre organismos, instituciones, organismos

y agencias del sector publico de la Unién

1. Los organismos del sector ptblico o las instituciones, organismos o0 agencias
de la Unién pondran a disposicion de cualquier otra entidad semejante que lo solici-
te soluciones de interoperabilidad que apoyen los servicios publicos que la entidad
preste o gestione por via electrénica. El contenido compartido incluird la documen-
tacion técnica y, en su caso, el cédigo fuente documentado. Esta obligacién de com-
partir no se aplicard a ninguna de las siguientes soluciones de interoperabilidad:

a) las destinadas a procesos que no guarden relacion con el cometido ptblico de
los organismos del sector ptblico o de las instituciones, organismos o agencias de la
Unién de que se trate definido en la legislacidn u otras normas vinculantes, o, a falta
de tales normas, a través de la practica administrativa comun en el Estado miembro
o en las administraciones de la Unién de que se trate, siempre y cuando el &mbito de
los cometidos publicos sea transparente y esté sujeto a revision;

b) de cuyos derechos de propiedad intelectual e industrial sean titulares terceros
que no autoricen a compartirlos;

¢) cuyo acceso esté excluido o limitado por motivos de:

1) informacion sensible sobre proteccion de infraestructuras criticas tal como se
define en el articulo 2, letra d), de la Directiva 2008/114/CE del Consejo*;

ii) proteccién de intereses de defensa o de la seguridad publica.

2. Para que la entidad que reutilice la solucién de interoperabilidad pueda ges-
tionarla de manera auténoma, la entidad que la comparta especificard las garantias
que se proporcionardn a la entidad que reutilice la solucién de interoperabilidad en
cuanto a cooperacion, soporte y mantenimiento. Antes de adoptar la solucion de in-
teroperabilidad, la entidad que la reutilice facilitard a la entidad que la comparta una
evaluacioén de la solucién que incluya su capacidad de gestionar de manera auténo-
ma la ciberseguridad y la evolucidn de la solucién de interoperabilidad reutilizada.

41. Directiva 2008/114/CE del Consejo, de 8 de diciembre de 2008, sobre la identificacion y designacioén de
infraestructuras criticas europeas y la evaluacion de la necesidad de mejorar su proteccion (DO L 345 de
23.12.2008, p. 75).
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3. La obligacién contemplada en el apartado 1 del presente articulo podra cum-
plirse mediante la publicacién del contenido pertinente en el portal de la Europa In-
teroperable o en un portal, catdlogo o repositorio conectado al portal de la Europa
Interoperable. En tal caso, no se aplicard el apartado 2 a la entidad que comparta la
solucién de interoperabilidad. La publicacién en el portal de la Europa Interoperable
correrd a cargo de la Comision a peticidn de la entidad que comparta la solucién de
interoperabilidad.

4. Todo organismo del sector publico, institucién, organismo o agencia de la
Unidn o tercero que utilice una solucién de interoperabilidad podrd adaptarla a sus
propias necesidades. Si la solucién de interoperabilidad se ha hecho ptblica con
arreglo a lo dispuesto en el apartado 3, la solucién de interoperabilidad adaptada se
hard publica de la misma manera.

5. Las entidades que compartan y reutilicen la solucién de interoperabilidad po-
dran celebrar un acuerdo sobre el reparto de los costes de su futuro desarrollo.

Capitulo 2. Soluciones de interoperabilidad

Articulo 5. Principios generales

1. La Comisién publicard las soluciones de la Europa Interoperable y el Marco
Europeo de Interoperabilidad en el portal de la Europa Interoperable por medios
electrénicos, en formatos abiertos, legibles por médquina, accesibles®, faciles de en-
contrar y reutilizables, en su caso, junto con sus metadatos.

2. El Comité de la Europa Interoperable hard un seguimiento de la coherencia
global de las soluciones de interoperabilidad desarrolladas o recomendadas y pro-
pondra medidas para garantizar, cuando proceda, su compatibilidad con otras solu-
ciones de interoperabilidad que compartan un objetivo comun, apoyando al mismo
tiempo, en su caso, la complementariedad con nuevas tecnologias o la transicién
hacia las mismas.

Articulo 6. Marco Europeo de Interoperabilidad y marcos

de interoperabilidad especializados

1. El Comité de la Europa Interoperable elaborard un Marco Europeo de Intero-
perabilidad® y propondra a la Comisién su adopcién. La Comisién podrd adoptar
el Marco Europeo de Interoperabilidad. La Comisién publicard el Marco Europeo
de Interoperabilidad en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. El Marco Europeo de Interoperabilidad ofrecerd un modelo y un conjunto de
recomendaciones sobre interoperabilidad juridica, organizativa, semantica y técni-
ca dirigidas a todas las entidades incluidas en el dmbito de aplicacién del presente
Reglamento para que interactden entre si a través de sus redes y sistemas de infor-
macién. El Marco Europeo de Interoperabilidad se tendrd en cuenta en la evaluacién
de la interoperabilidad de conformidad con el articulo 3, apartado 4, letra b), y el
articulo 3, apartado 6.

3. La Comision, previa consulta al Comité de la Europa Interoperable, podra
adoptar otros marcos de interoperabilidad («marcos de interoperabilidad especia-
lizados») que atiendan a las necesidades de sectores o niveles administrativos es-
pecificos. Los marcos de interoperabilidad especializados se basardn en el Marco
Europeo de Interoperabilidad. El Comité de la Europa Interoperable evaluard la
armonizacion de los marcos de interoperabilidad especializados con el Marco Eu-
ropeo de Interoperabilidad. La Comisién publicard los marcos de interoperabilidad
especializados en el portal de la Europa Interoperable.

42. Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre los requisitos
de accesibilidad de los productos y servicios (Texto pertinente a efectos del EEE) (DO L 151 de 7.6.2019, p. 70).
43. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, el Consejo, el Comité Econémico y Social y el Co-
mité de las Regiones — Marco Europeo de Interoperabilidad — Estrategia de aplicacion, COM(2017) 134 final.
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4. Cuando un Estado miembro elabore un marco de interoperabilidad nacional y
otras politicas, estrategias o directrices nacionales pertinentes, tendrd en cuenta el
Marco Europeo de Interoperabilidad.

Articulo 7. Soluciones de la Europa Interoperable

El Comité de la Europa Interoperable recomendara soluciones de interoperabili-
dad para la interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informacién
utilizados para suministrar o gestionar servicios publicos que permitan su presta-
cioén o gestion electrénica en la Unién. Cuando el Comité de la Europa Interopera-
ble recomiende una solucién de interoperabilidad, esta llevard la etiqueta «solucién
de la Europa Interoperable» y se publicard en el portal de la Europa Interoperable.

Articulo 8. Portal de la Europa Interoperable

1. La Comisién facilitard un portal («Portal de la Europa Interoperable») como
punto tnico de acceso a informacion relacionada con la interoperabilidad transfron-
teriza de las redes y sistemas de informacion utilizados para suministrar o gestionar
servicios publicos que permitan su prestacion o gestion electronica en la Unién. El
portal serd accesible por via electrénica y gratuito. El portal tendrd como minimo
las funciones siguientes:

a) acceso a las soluciones de la Europa Interoperable

b) acceso a otras soluciones de interoperabilidad que no lleven la etiqueta «so-
lucién de la Europa Interoperable» y contempladas en otras politicas de la Unién o
que cumplan los requisitos contemplados en el apartado 2;

¢) acceso a especificaciones técnicas de las TIC que puedan referenciarse con
arreglo al articulo 13 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

d) acceso a informacién sobre el tratamiento de datos personales en el contexto
de los espacios controlados de pruebas contemplados en los articulos 11 y 12 cuando
se haya observado un alto riesgo para los derechos y libertades de los interesados,
tal como establecen el articulo 35, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679 y el
articulo 39 del Reglamento (UE) 2018/1725, asi como acceso a informacién sobre
los mecanismos de respuesta destinados a mitigar de inmediato dicho riesgo. La in-
formacion publicada podrd incluir la publicacién de la evaluacién de impacto rela-
tiva a la proteccion de datos;

e) fomentar el intercambio de conocimientos entre los miembros de la Comu-
nidad para la Europa Interoperable, tal como se contempla en el articulo 16, por
ejemplo, facilitando un sistema de informacidn que les permita expresar sus puntos
de vista sobre las medidas propuestas por el Comité de la Europa Interoperable o
manifestar su interés por participar en acciones relacionadas con la ejecucion del
presente Reglamento;

f) acceso a datos del seguimiento de la interoperabilidad a que se refiere el ar-
ticulo 20;

g) permitir que los ciudadanos y las organizaciones de la sociedad civil formulen
observaciones sobre el contenido publicado.

2. El Comité de la Europa Interoperable podra proponer a la Comisién que publi-
que en el portal otras soluciones de interoperabilidad o que el portal remita a ellas.
Dichas soluciones:

a) no estardn sujetas a derechos de terceros ni contendran datos personales o in-
formacion confidencial;

b) tendrdn con las soluciones de la Europa Interoperable un alto grado de armo-
nizacién demostrable mediante la publicacion de los resultados de la evaluacién de
interoperabilidad a que se refiere el articulo 3;

¢) utilizardn una licencia que permita al menos la reutilizacion por parte de otros
organismos del sector publico o instituciones, organismos o agencias de la Unién, o
la publicacién como fuente abierta. Se entiende por licencia de c6digo abierto una
licencia que, en virtud de una declaracion unilateral del titular de los derechos, per-
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d) se someterd a mantenimiento periddico bajo la responsabilidad del propietario
de la solucidn de interoperabilidad.

3. Cuando un organismo del sector piblico o una institucién, organismo o agen-
cia de la Unién faciliten un portal, catdlogo o repositorio con funciones similares,
adoptardn las medidas necesarias para garantizar la interoperabilidad con el portal
de la Europa Interoperable. Cuando dichos portales recojan soluciones de cédigo
abierto, permitirdn el uso de la licencia publica de la Unién Europea.

4. La Comisién podrd adoptar directrices sobre interoperabilidad para otros por-
tales con funciones similares contemplados en el apartado 3.

Capitulo 3. Medidas de apoyo a la Europa Interoperable

Articulo 9. Proyectos de apoyo a la ejecucién de la politica

1. El Comité de la Europa Interoperable podra proponer a la Comisién que orga-
nice proyectos de apoyo a los organismos del sector publico en la ejecucion digital
de politicas de la Unién que garanticen la interoperabilidad transfronteriza de las
redes y sistemas de informacién utilizados para suministrar o gestionar servicios
publicos que permitan su prestacion o gestion electronica en la Unidn («proyecto de
apoyo a la ejecucion de politicas»).

2. El proyecto de apoyo a la ejecucién de politicas contemplaré:

a) las soluciones existentes de la Europa Interoperable que se consideren necesa-
rias para la ejecucion digital de los requisitos de las politicas;

b) las soluciones de interoperabilidad no existentes que deban desarrollarse por
considerarse necesarias para la ejecucion digital de los requisitos de las politicas;

¢) otras medidas de apoyo recomendadas, tales como formacién o revisiones in-
ter pares.

3. La Comision, previa consulta al Comité de la Europa Interoperable, establece-
ré el alcance, el calendario, la participacién de los sectores y niveles administrativos
que sea necesaria y los métodos de trabajo del proyecto de apoyo. Si la Comision,
de conformidad con el articulo 3, ya ha realizado y publicado una evaluacion de in-
teroperabilidad, se tendrd en cuenta su resultado al organizar el proyecto de apoyo.

4. A fin de reforzar el proyecto de apoyo a la ejecucion de politicas, el Comité
de la Europa Interoperable podrd proponer la creacién de un espacio controlado de
pruebas, tal como se contempla en el articulo 11.

5. Los resultados de todo proyecto de apoyo a la ejecucién de politicas, asi como
las soluciones de interoperabilidad desarrolladas en el proyecto, se pondran a dispo-
sicién publica y se publicardn en el portal de la Europa Interoperable.

Articulo 10. Medidas de innovacién

1. El Comité de la Europa Interoperable podrd proponer a la Comisién que elabo-
re medidas de innovacién a fin de apoyar el desarrollo y la adopcién de soluciones
innovadoras de interoperabilidad en la UE («medidas de innovacion»).

2. Las medidas de innovacion:

a) contribuirdn al desarrollo de soluciones existentes o nuevas de la Europa In-
teroperable;

b) contardn con el concurso de participantes de Govlech.

3. A fin de apoyar el desarrollo y la adopcién de soluciones innovadoras, el Co-
mité de la Europa Interoperable podra proponer a la Comisién que cree un espacio
controlado de pruebas.

4. La Comisién pondrd a disposicion publica los resultados de las medidas de
innovacion en el portal de la Europa Interoperable.
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Articulo 11. Establecimiento de espacios controlados de pruebas

1. Los espacios controlados de pruebas ofrecerdn un entorno controlado para
desarrollar, ensayar y validar soluciones innovadoras de interoperabilidad que apo-
yen la interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informacion uti-
lizados para suministrar o gestionar servicios publicos que permitan su prestacion
0 gestion electronica durante un periodo de tiempo limitado antes de su puesta en
servicio.

2. Los espacios controlados de pruebas se gestionardn bajo la responsabilidad
de los organismos del sector publico participantes, y, cuando el espacio controlado de
pruebas implique el tratamiento de datos personales por parte de organismos del
sector publico, bajo la supervisién de otras autoridades nacionales pertinentes, o,
cuando el espacio controlado de pruebas implique el tratamiento de datos persona-
les por instituciones, organismos y agencias de la Unién, bajo la responsabilidad del
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos.

3. El establecimiento de un espacio controlado de pruebas, tal como se contem-
pla en el apartado 1, intentard contribuir a los siguientes objetivos:

a) fomentar la innovacién y facilitar el desarrollo y despliegue de soluciones in-
novadoras de interoperabilidad digital para los servicios publicos;

b) facilitar la cooperacién transfronteriza entre las autoridades nacionales com-
petentes y las sinergias en la prestacion de servicios publicos;

¢) facilitar el desarrollo de un ecosistema abierto europeo Govlech que incluya
la cooperacidn con las pequefas y medianas empresas y las empresas emergentes;

d) mejorar la comprension por parte de las autoridades de las oportunidades u
obstaculos a la interoperabilidad transfronteriza de las soluciones innovadoras de
interoperabilidad, incluidas los obstaculos juridicos;

e) contribuir al desarrollo o actualizacién de soluciones existentes o nuevas de
la Europa Interoperable.

4. El establecimiento de espacios controlados de pruebas contribuird a mejorar
la seguridad juridica mediante la cooperacion con las autoridades participantes en
el espacio controlado de pruebas a fin de garantizar el cumplimiento del presente
Reglamento y, en su caso, de otros instrumentos legislativos de la Unién y de los
Estados miembros.

5. A solicitud conjunta de al menos tres organismos del sector publico partici-
pantes, la Comisién, previa consulta al Comité de la Europa Interoperable y, cuan-
do el espacio controlado de pruebas incluya el tratamiento de datos personales, al
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, autorizard el establecimiento de un
espacio controlado de pruebas. Dicha consulta no debe sustituir a la consulta previa
a que se refieren el articulo 36 del Reglamento (UE) 2016/679 y el articulo 40 del
Reglamento (UE) 2018/1725. No serd necesaria autorizacion alguna cuando el espa-
cio controlado de pruebas se cree para soluciones de interoperabilidad que apoyen la
interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informacién utilizados
para suministrar o gestionar servicios publicos que permitan su prestacion o gestion
electrénica por una o varias instituciones, organismos o agencias de la Unién, con
la participacion, en su caso, de organismos del sector publico.

Articulo 12. Participacién en los espacios controlados de pruebas

1. Los organismos participantes del sector publico velardn por que, en la medida
en que la solucién innovadora de interoperabilidad implique el tratamiento de datos
personales o recaiga en el dmbito de supervision de otras autoridades nacionales o
autoridades competentes que proporcionen o respalden el acceso a los datos, las au-
toridades nacionales de proteccidn de datos y las demds autoridades nacionales estén
ligadas al funcionamiento del espacio controlado de pruebas. En su caso, los orga-
nismos del sector publico participantes podran permitir la participacién en el espacio
controlado de pruebas de otros agentes del ecosistema GovTech, tales como orga-
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nizaciones de normalizacién nacionales o europeas, organismos notificados, labo-
ratorios de investigacion y experimentacion, centros de innovacion y empresas que
deseen poner a prueba soluciones innovadoras de interoperabilidad. También puede
contemplarse la cooperacién con terceros paises estableciendo mecanismos que apo-
yen soluciones innovadoras de interoperabilidad para el sector publico.

2. La participacién en el espacio controlado de pruebas se limitard a un periodo
adecuado a la complejidad y la escala del proyecto y, en cualquier caso, no serd su-
perior a dos afios a partir de la creacién del espacio controlado de pruebas. Dicha
participacion podrd ampliarse hasta un afio mds cuando sea necesario para alcanzar
el objetivo del tratamiento.

3. La participacion en el espacio controlado de pruebas se basard en un plan es-
pecifico elaborado por los participantes, teniendo en cuenta, en su caso, el asesora-
miento de otras autoridades nacionales competentes o del Supervisor Europeo de
Proteccién de Datos. El plan recogerd, como minimo, lo siguiente:

a) descripcidn de los participantes y sus funciones, de la solucién innovadora de
interoperabilidad y de su finalidad prevista, asi como del correspondiente proceso
de desarrollo, ensayo y validacion;

b) cuestiones reglamentarias especificas de que se trata y orientaciones que se
espera recibir de las autoridades que supervisan el espacio controlado de pruebas;

¢) modalidades especificas de colaboracidn entre los participantes y las autorida-
des, asi como cualquier otro participante en el espacio controlado de pruebas;

d) un mecanismo de gestion y seguimiento de riesgos a fin de determinar, preve-
nir y mitigar cualquier riesgo;

e) hitos clave que deben completar los participantes para que la solucién de inte-
roperabilidad se considere lista para su puesta en servicio;

f) requisitos de evaluacion e informacion y posible seguimiento;

g) cuando se traten datos personales, indicacion de las categorias de datos perso-
nales en cuestion, los fines del tratamiento al que se destinan y los participantes en
el tratamiento, asi como sus funciones.

4. La participacién en el espacio controlado de pruebas no afectard a las faculta-
des de supervision y correctoras de las autoridades competentes.

5. Los participantes en los espacios controlados de pruebas responderdn, con
arreglo a la legislacion aplicable de la Unién y de los Estados miembros en materia
de responsabilidad, de cualquier perjuicio infligido como resultado de su participa-
cion en el espacio controlado de pruebas.

6. Los datos personales podran tratarse en el espacio controlado de pruebas con
arreglo a las siguientes condiciones acumulativas:

a) la solucion innovadora de interoperabilidad se desarrollard con el objetivo de
salvaguardar los intereses publicos en el contexto de un alto nivel de eficiencia y ca-
lidad de la administracién y los servicios puiblicos;

b) los datos tratados se limitardn a lo necesario para el funcionamiento de la so-
lucién de interoperabilidad que debe desarrollarse o probarse en el espacio contro-
lado de pruebas, y si el funcionamiento no puede lograrse eficazmente mediante el
tratamiento de datos anonimizados, sintéticos u otros datos no personales;

¢) habrd mecanismos de seguimiento eficaces para determinar si puede haber
algtin riesgo elevado para los derechos y libertades de los interesados, tal como se
contempla en el articulo 35, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679 y en el arti-
culo 39 del Reglamento (UE) 2018/1725, durante el funcionamiento del espacio con-
trolado de pruebas, asi como un mecanismo de respuesta para mitigar rapidamente
dicho riesgo y, en su caso, detener el tratamiento;

d) cualquier dato personal que se trate se encontrard en un entorno de tratamien-
to de datos funcionalmente separado, aislado y protegido, bajo el control de los par-
ticipantes y Unicamente accesible para las personas autorizadas;
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e) los datos personales tratados no serdn transmitidos, transferidos ni consulta-
dos de otro modo por otras partes que no sean participantes en el espacio controla-
do de pruebas, ni se transferirdn a partes distintas de los participantes en el espacio
controlado de pruebas;

f) todo tratamiento de datos personales no afectara al ejercicio de los derechos
de los interesados previstos en el Derecho de la Unién en materia de proteccion de
datos personales, en particular en el articulo 22 del Reglamento (UE) 2016/679 y en
el articulo 24 del Reglamento (UE) 2018/1725;

g) los datos personales tratados se protegerdn a través de las medidas técnicas
y organizativas adecuadas y se eliminardn una vez concluida la participacion en el
espacio controlado de pruebas o cuando los datos personales lleguen al final de su
periodo de conservacion;

h) los archivos de registro del tratamiento de datos personales se conservardn
mientras dure la participacion en el espacio controlado de pruebas y durante un pe-
riodo limitado después de su conclusion, tnicamente con el fin de cumplir con las
obligaciones en materia de rendicion de cuentas y documentacién en virtud de la
legislacién de la Unién o de los Estados miembros, y solo durante el tiempo nece-
sario para ello;

1) se conservard y se transmitird al Comité de la Europa Interoperable una des-
cripcién completa y detallada del proceso y la justificacion del entrenamiento, la
prueba y la validacién de la solucién de interoperabilidad, junto con los resultados
del proceso de prueba como parte de la documentacion técnica;

) se publicara en el portal de la Europa Interoperable una breve sintesis de la so-
lucién de interoperabilidad desarrollada en el espacio controlado de pruebas, junto
con sus objetivos y resultados previstos.

7. Los organismos participantes del sector publico presentardn al Comité de la
Europa Interoperable y a la Comisién informes periddicos y un informe final sobre
los resultados de los espacios controlados de pruebas, que incluirdn buenas practi-
cas, ensefianzas extraidas y recomendaciones acerca de su configuracion, asi como,
en su caso, sobre la elaboracién del presente Reglamento y otra legislacion de la
Unidn supervisada en el marco del espacio controlado de pruebas. El Comité de la
Europa Interoperable dirigird a la Comisién un dictamen sobre los resultados del
espacio controlado de pruebas en el que se especificardn, en su caso, las acciones
necesarias para aplicar nuevas soluciones de interoperabilidad a fin de promover la
interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informacién utilizados
para suministrar o gestionar servicios publicos que permitan su prestacion o gestion
electrénica.

8. La Comision velard por que la informacidn relativa a los resultados de los espa-
cios controlados de pruebas esté disponible en el portal de la Europa Interoperable.

9. La Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucion a fin de estable-
cer las normas detalladas y las condiciones para la creacién y funcionamiento de los
espacios controlados de pruebas, incluidos los criterios de admisibilidad y el proce-
dimiento de solicitud, seleccién, participacién y abandono del espacio controlado de
pruebas, asi como los derechos y obligaciones de los participantes.

10. Cuando un espacio controlado de pruebas implique el uso de inteligencia
artificial, en caso de conflicto con las normas establecidas en el Reglamento, pre-
valecerdn las normas establecidas en los articulos 53 y 54 de la [propuesta de] Re-
glamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y
se modifican determinados actos legislativos de la Unién.

Articulo 13. Formacién
1. La Comisidn, asistida por el Comité de la Europa Interoperable, facilitara
material de formacién sobre el uso del Marco Europeo de Interoperabilidad y las
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soluciones para la Europa Interoperable. Los organismos del sector ptblico y las
instituciones, organismos y agencias de la Unién ofrecerdn programas de formacién
adecuados sobre cuestiones de interoperabilidad a su personal encargado de tareas
estratégicas u operativas que tengan incidencia en las redes y sistemas de informa-
cién de la Unidn.

2. A fin de mejorar la cooperacidn y el intercambio de mejores précticas entre el
personal de los organismos del sector publico, las instituciones, los organismos y las
agencias de la Unidn, la Comision organizard cursos de formacion sobre cuestiones
de interoperabilidad en el &mbito de la Unidn. Los cursos se anunciardn en el portal de
la Europa Interoperable.

Articulo 14. Revisiones inter pares

1. Se establecerd un mecanismo de cooperacion entre organismos del sector pu-
blico destinado a ayudarles a aplicar soluciones de la Europa Interoperable en sus
redes y sistemas de informacién y a llevar a cabo las evaluaciones de interoperabi-
lidad contempladas en el articulo 3 («revision inter pares»).

2. La revision inter pares correra a cargo de expertos en interoperabilidad de Es-
tados miembros distintos del Estado miembro en el que se encuentre el organismo
del sector publico objeto de la revisiéon. La Comision, previa consulta al Comité de
la Europa Interoperable, podrd adoptar directrices sobre la metodologia y el conte-
nido de la revision inter pares.

3. Toda informacién obtenida a través de una revision inter pares se empleara
exclusivamente para este fin. Los expertos que participen en la revision inter pares
no revelaran a terceros informacion alguna sensible o confidencial obtenida duran-
te dicha revision. El Estado miembro interesado velard por que se comunique a los
demds Estados miembros y a la Comisién sin demora injustificada cualquier riesgo
de conflicto de intereses en relacidn con los expertos designados.

4. En el plazo de un mes a partir del final de la revision inter pares, los expertos
que la hayan llevado a cabo elaboraran y presentaran un informe al organismo del
sector publico interesado y al Comité de la Europa Interoperable. Cuando asi lo au-
torice el Estado miembro en el que esté situado el organismo del sector publico obje-
to de la revision, los informes se publicardn en el portal de la Europa Interoperable.

Capitulo 4. Gobernanza de la interoperabilidad transfronteriza

Articulo 15. Comité de la Europa Interoperable

1. Se crea el Comité de la Europa Interoperable. EI Comité facilitara la coopera-
cién estratégica y el intercambio de informacion sobre interoperabilidad transfron-
teriza de las redes y sistemas de informacion utilizados para suministrar o gestionar
servicios publicos que permitan su prestacion o gestion electrénica en la Unidn.

2. El Comité de la Europa Interoperable estard compuesto por:

a) un representante de cada Estado miembro;

b) un representante designado por cada una de las siguientes instituciones:

1) la Comisidn;

ii) el Comité de las Regiones;

iii) el Comité Econémico y Social Europeo.

3. El Comité estard presidido por la Comision. Podrd invitarse, en calidad de ob-
servadores, a los paises participantes del Espacio Econdmico Europeo y a los paises
candidatos. Asimismo, y previa consulta al Comité de la Europa Interoperable, el
presidente podra otorgar la condicién de observador a personas y organizaciones.
El presidente podrd invitar a participar, a titulo ad hoc, a expertos con competencias
especificas en un tema del orden del dia. La Comisién asumird la secretaria del Co-
mité de la Europa Interoperable.

Los miembros del Comité de la Europa Interoperable hardn todo lo posible por
adoptar las decisiones por consenso. En caso de votacidn, el resultado se decidira
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recomendaciones o los informes un documento que resuma los motivos de su posi-
cion.

4. El Comité de la Europa Interoperable tendrd las tareas siguientes:

a) apoyar la ejecucién de los marcos nacionales de interoperabilidad y demds po-
liticas, estrategias o directrices nacionales pertinentes;

b) adoptar directrices sobre el contenido de la evaluacién de interoperabilidad
contemplada en el articulo 3, apartado 6;

¢) proponer medidas para fomentar el intercambio y reutilizacién de soluciones
interoperables;

d) supervisar la coherencia general de las soluciones de interoperabilidad desa-
rrolladas o recomendadas;

e) proponer a la Comisiéon medidas para garantizar, cuando proceda, la compa-
tibilidad de las soluciones de interoperabilidad con otras soluciones de interopera-
bilidad que compartan un objetivo comiin, apoyando al mismo tiempo, en su caso,
la complementariedad con nuevas tecnologias o con la transicion hacia las mismas.

f) desarrollar el Marco Europeo de Interoperabilidad, actualizarlo en caso nece-
sario y proponerlo a la Comision;

g) evaluar la armonizacién de los marcos especializados de interoperabilidad
con el Marco Europeo de Interoperabilidad y responder a la solicitud de consulta
sobre dichos marcos formulada por la Comision;

h) recomendar soluciones de la Europa Interoperable;

i) proponer a la Comision que publique en el portal de la Europa Interoperable
las soluciones de interoperabilidad contempladas en el articulo 8, apartado 2, o dis-
poner que el portal remita a las mismas.

J) proponer a la Comisién que organice proyectos de apoyo a la ejecucion de la
politica, medidas de innovacién y otras medidas que pueda proponer la Comunidad
para la Europa Interoperable;

k) revisar los informes de las medidas de innovacidn, sobre el uso del espacio
controlado de pruebas y sobre las revisiones inter pares y, en caso necesario, propo-
ner medidas de seguimiento;

1) proponer medidas para mejorar las capacidades de interoperabilidad de los or-
ganismos del sector puiblico, por ejemplo, en materia de formacion;

m) adoptar el Programa de la Europa Interoperable.

n) asesorar a la Comision en el seguimiento y presentacion de informes sobre la
aplicacion del presente Reglamento;

0) proponer medidas a las organizaciones y organismos de normalizacién per-
tinentes para contribuir a las actividades europeas de normalizacién, en particular
mediante los procedimientos contemplados en el Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

p) proponer medidas para colaborar con aquellos organismos internacionales que
puedan contribuir al desarrollo de la interoperabilidad transfronteriza, y en particu-
lar, con las comunidades internacionales en materia de soluciones de c6digo abierto,
normas o especificaciones abiertas, y demas plataformas sin efectos juridicos;

q) coordinarse con el Comité Europeo de Innovacién en materia de Datos con-
templado en el Reglamento (UE) 2022/686 relativo a las soluciones de interopera-
bilidad para los espacios comunes europeos de datos, asi como con cualquier otra
institucién, érgano o agencia de la Unidn que trabaje en soluciones de interoperabi-
lidad pertinentes para el sector publico;

r) informar periddicamente y coordinarse con los coordinadores de interopera-
bilidad y la Comunidad para la Europa Interoperable sobre cuestiones relativas a la
interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de informacion.

5. El Comité de la Europa Interoperable podra crear grupos de trabajo a fin de
examinar puntos relacionados con las tareas del Comité. Los grupos de trabajo con-
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tardn con la participacién de miembros de la Comunidad para la Europa Interope-
rable.

6. El Comité de la Europa Interoperable adoptard su reglamento de régimen in-
terno.

Articulo 16. Comunidad para la Europa Interoperable

1. Se crea la Comunidad para la Europa Interoperable. Contribuird a las activida-
des del Comité de la Europa Interoperable aportando conocimientos especializados
y asesoramiento.

2. Las partes interesadas publicas y privadas que residan o tengan su domicilio
social en un Estado miembro podrdn inscribirse en el portal de la Europa Interope-
rable como miembros de la Comunidad para la Europa Interoperable.

3. Una vez confirmada la inscripcion, se hara publica la condicion de miembro
en el portal de la Europa Interoperable. La condicién de miembro no estard limita-
da en el tiempo. No obstante, el Comité de la Europa Interoperable podra revocarla
en todo momento si existen motivos proporcionados y justificados, y en particular
cuando una persona ya no pueda contribuir a la Comunidad para la Europa Intero-
perable o haya abusado de su condicién de miembro de dicha Comunidad.

4. Podré invitarse a los miembros de la Comunidad para la Europa Interoperable,
entre otras cosas, a:

a) contribuir a los contenidos del portal de la Europa Interoperable;

b) participar en los grupos de trabajo;

¢) participar en las revisiones inter pares.

5. El Comité de la Europa Interoperable organizard una vez al afio una asamblea
en linea de la Comunidad para la Europa Interoperable.

6. El Comité de la Europa Interoperable adoptara el codigo de conducta de la
Comunidad para la Europa Interoperable, que se publicard en el portal de la Europa
Interoperable.

Articulo 17. Autoridades nacionales competentes

1. A mads tardar el... [fecha de aplicacion del presente Reglamento], cada Estado
miembro designard una o varias autoridades competentes responsables de la aplica-
cion del presente Reglamento. Los Estados miembros podrdn designar una autori-
dad existente a tal efecto.

2. La autoridad competente desempeiard las siguientes funciones:

a) nombrar a un miembro del Comité de la Europa Interoperable;

b) coordinar, dentro del Estado miembro, todas las cuestiones relacionadas con
el presente Reglamento;

¢) apoyar a los organismos del sector publico dentro del Estado miembro a la
hora de establecer o adaptar sus procesos para efectuar la evaluacion de la interope-
rabilidad contemplada en el articulo 3;

d) fomentar la puesta en comun y la reutilizacién de soluciones de interoperabi-
lidad a través del portal de la Europa Interoperable u otro portal pertinente;

e) aportar conocimientos especificos de cada pafis al portal de la Europa Intero-
perable;

f) coordinar y fomentar la participacion activa de diversidad de entidades nacio-
nales en la Comunidad para la Europa Interoperable y su participacién en los pro-
yectos de apoyo a la ejecucion de la politica contemplados en el articulo 9 y en las
medidas de innovacién contempladas en el articulo 10;

g) apoyar a los organismos del sector ptblico del Estado miembro a la hora de
cooperar con los organismos pertinentes del sector ptblico de otros Estados miem-
bros en los temas contemplados en el presente Reglamento.

3. Los Estados miembros velardn por que la autoridad competente tenga las com-
petencias y recursos adecuados para llevar a cabo de manera eficaz y eficiente las
tareas que se le encomienden.
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1 de desembre de 2022 entre todas las autoridades nacionales participantes en la ejecucion del presente Re-
glamento. Dichas estructuras podrdn basarse en los mandatos y procesos existentes
en este dmbito.

5. Cada Estado miembro notificard a la Comisién, sin demora indebida, la desig-
nacién de la autoridad competente, sus tareas y cualquier modificacion posterior de
las mismas, e informard a la Comisién de las demds autoridades nacionales partici-
pantes en la supervisioén de la politica de interoperabilidad. Cada Estado miembro
hara publica la designacion de su autoridad competente. La Comisién publicard la
lista de las autoridades competentes designadas.

Articulo 18. Coordinadores de interoperabilidad para las instituciones,

organismos y agencias de la Unidén

1. Todas las instituciones, organismos y agencias de la Unién que suministren o
gestionen redes y sistemas de informacion para la prestacion o gestion electrénica
de servicios publicos designardn un coordinador de interoperabilidad, bajo la super-
visién de su maximo nivel de gestién, a fin de garantizar su contribucién a la ejecu-
cion del presente Reglamento.

2. El coordinador de interoperabilidad ayudard a los servicios interesados a esta-
blecer o adaptar sus procesos con vistas a efectuar la evaluacién de interoperabilidad.

Capitulo 5. Planificaciéon y seguimiento de la Europa Interoperable

Articulo 19. Programa de la Europa Interoperable

1. Una vez organizado un proceso de consulta publica a través del portal de la
Europa Interoperable en el que participen, entre otros, los miembros de la Comu-
nidad para la Europa Interoperable, el Comité de la Europa Interoperable adoptara
cada afio una agenda estratégica a fin de planificar y coordinar las prioridades de
desarrollo de la interoperabilidad transfronteriza de las redes y sistemas de infor-
macion utilizados para suministrar o gestionar servicios publicos que permitan su
prestacion o gestion electronica. («Programa de la Europa Interoperable»). El Pro-
grama de la Europa Interoperable tendrd en cuenta las estrategias a largo plazo de la
Unidn para la digitalizacion, los programas de financiacion de la Unidn existentes y
la ejecucidn en curso de las politicas de la Unién.

2. El Programa de la Europa Interoperable contemplara:

a) las necesidades de desarrollo de soluciones de interoperabilidad;

b) una lista de las medidas de apoyo a la Europa Interoperable tanto en curso
como previstas;

¢) una lista de las acciones de seguimiento propuestas para las medidas de in-
novacion;

d) determinacién de las sinergias con otros programas e iniciativas pertinentes
tanto de la Unién como nacionales.

3. El Programa de la Europa Interoperable no creard obligaciones financieras.
Una vez adoptado, la Comisién publicard el programa en el portal de la Europa In-
teroperable.

Articulo 20. Seguimiento y evaluacién

1. La Comisién hard un seguimiento de los avances en el desarrollo de servicios
publicos interoperables transfronterizos que permitan su prestacion o gestion elec-
tronica en la Unién. Dicho seguimiento dard prioridad a la reutilizacion de los datos
de seguimiento internacionales, de la Unién y nacionales existentes y a la recogida
automatizada de datos.

2. Por lo que se refiere a los temas de interés especifico para la ejecucion del pre-
sente Reglamento, la Comision hard un seguimiento:
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b) de la adopcion de soluciones de interoperabilidad en diferentes sectores, en
todos los Estados miembros y en el ambito local;

¢) del desarrollo de soluciones de codigo abierto para los servicios publicos, la
innovacion en el sector publico y la cooperacion con los agentes de Govlech en el
ambito de los servicios publicos interoperables transfronterizos que permitan su
prestacion o gestion electrénica en la Union.

3. La Comisidn publicard los resultados del seguimiento en el portal de la Eu-
ropa Interoperable. Cuando sea posible, los resultados se publicardn en un formato
legible por maquina.

4. A mas tardar el... [tres afios después de la fecha de aplicacién del presente Re-
glamento], y posteriormente cada cuatro afios, la Comision presentard al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre la aplicacion del presente Reglamento que
incluird las conclusiones de la evaluacién. El informe evaluard especificamente la
necesidad de establecer soluciones de interoperabilidad obligatorias.

Capitulo 6. Disposiciones finales

Articulo 21. Costes

1. En funcién de la disponibilidad de financiacién, el presupuesto general de la
Unioén cubrird los costes siguientes:

a) desarrollo y mantenimiento del portal de la Europa Interoperable;

b) desarrollo, mantenimiento y promocién de soluciones de la Europa Interope-
rable;

¢) medidas de apoyo a la Europa Interoperable

2. Dichos costes se sufragardn de conformidad con las disposiciones aplicables
del acto de base pertinente.

Articulo 22. Entrada en vigor

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

Sera aplicable transcurridos... [tres meses desde la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento].

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
Presidente / la Presidenta [...]

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a UArxiu del Parlament.
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4. Informacidé

4.40. Acords, resolucions i comunicacions dels organs del Parlament

Situacié de compatibilitat o d’incompatibilitat dels diputats de la XIV
legislatura

234-00036/13, 234-00044/13, 234-00053/13, 234-00086/13, 234-00149/13,
234-00150/13, 234-00151/13, 234-00152/13, 234-00153/13, 234-00154/13,
234-00155/13, 234-00156/13

DICTAMEN DE LA COMISSIO DE LESTATUT DELS DIPUTATS

Al Ple del Parlament

La Comissi6 de I'Estatut dels Diputats, en la sessio tinguda el 3 de novembre de
2022, presidida pel diputat Jaume Alonso-Cuevillas Sayrol, amb l'assisténcia del se-
cretari de la Comissio, David Pérez Ibafiez, i dels diputats Jordi Albert i Caballero,
del Grup Parlamentari d’Esquerra Republicana; Isabel Lazaro Pina, del Grup Parla-
mentari de VOX en Catalufia; Eulalia Reguant 1 Cura, del Grup Parlamentari de la
Candidatura d’Unitat Popular - Un Nou Cicle per Guanyar; David Cid Colomer, del
Grup Parlamentari d’En Comii Podem; Ignacio Martin Blanco, del Grup Parlamenta-
ri de Ciutadans, i Lorena Rolddn Suérez, del Grup Mixt, ha estudiat les declaracions
presentades pels diputats del Parlament de Catalunya amb relaci6 a les activitats pro-
fessionals, laborals o empresarials que exerceixen i als carrecs publics que ocupen.

1. Una vegada examinada aquesta documentacid, i d’acord amb les considera-
cions ja expressades en el dictamen ratificat pel Ple del Parlament el 19 d’octubre de
2021, la Comissio proposa al Ple la situacié de compatibilitat dels diputats segiients:

1. Sr. José Rodriguez Ferndndez (tram. 234-00150/13)

Cap activitat professional, laboral o empresarial exercida i cap carrec ptblic ocu-
pat actualment, a banda de la seva activitat com a membre del Parlament, per la qual
cosa no €s necessari dictamen de la Comissio.

1. Sra. Jeannine Abella i Chica (tram. 234-00151/13)

Advocada.

S’autoritza sempre que no menyscabi el regim de dedicaci6 a les tasques parla-
mentaries ni incorri en les activitats no permeses per la normativa vigent.

1. Sra. Maite Selva i Huertas (tram. 234-00152/13)

Alcaldessa de Begur (amb indemnitzacions per assisténcia).

Activitat compatible.

Relaci6 contractual amb 'Ajuntament de Begur, en situacié d’excedencia especial.
La Comissid en pren nota.

L. Sr. Daniel Serrano Coronado (tram. 234-00153/13)

Advocat.

S’autoritza sempre que no menyscabi el réegim de dedicaci6 a les tasques parla-
mentaries ni incorri en les activitats no permeses per la normativa vigent.

Sra. Nogay Ndiaye i Mir (tram. 234-00154/13)
Funcionariainterina de la Generalitat de Catalunya, en situacié de serveis especials.
La Comissid en pren nota.

1. Sr. Joaquim Jubert Montaperto (tram. 234-00155/13)

Advocat.

S’autoritza sempre que no menyscabi el réegim de dedicaci6 a les tasques parla-
mentaries ni incorri en les activitats no permeses per la normativa vigent.

Administrador de diverses empreses.
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S’autoritza sempre que no menyscabi el regim de dedicacid a les tasques parla-
mentaries ni incorri en les activitats no permeses per la normativa vigent.

1. Sra. Judit Guardia i Torrents (tram. 234-00156/13)

Cap activitat professional, laboral o empresarial exercida i cap carrec public ocu-
pat actualment, a banda de la seva activitat com a membre del Parlament, per la qual
cosa no €s necessari dictamen de la Comissio.

2. Una vegada examinades les noves dades declarades pels diputats relatives a la
professid que exerceixen i als carrecs publics que ocupen, d’acord amb l'article 19.2
del Reglament del Parlament i la legislaci6 aplicable, la Comissid, en compliment del
que disposa l'article 18.2 del Reglament, proposa al Ple mantenir la situacié de com-
patibilitat dels diputats segiients:

Salvador Illa i Roca (tram. 234-00053/13), Elena Diaz Torrevejano (tram. 234-
00044/13), Josep Rius i Alcaraz (234-00086/13), Ruben Wagensberg Ramon (tram.
234-00036/13), Mireia Dionisio Calé (tram. 234-00149/13).

Palau del Parlament, 3 de novembre de 2022
El secretari de la Comissid, David Pérez Ibafez; el president de la Comissio,
Jaume Alonso-Cuevillas Sayrol

Situacio de compatibilitat o d’incompatibilitat d’un diputat
234-00105/13

DICTAMEN DE LA COMISSIO DE LESTATUT DELS DIPUTATS

Al Ple del Parlament

La Comissio de I’Estatut dels Diputats, en la sessi6 tinguda 1’11 de novembre de
2022, presidida pel diputat Jaume Alonso-Cuevillas Sayrol, amb l’assisteéncia del se-
cretari de la Comissié, David Pérez Ibafiez, i dels diputats Jordi Albert i Caballero,
del Grup Parlamentari d’Esquerra Republicana; Isabel Lazaro Pina, del Grup Parla-
mentari de VOX en Catalufia; Eulalia Reguant i Cura, del Grup Parlamentari de la
Candidatura d’Unitat Popular - Un Nou Cicle per Guanyar; David Cid Colomer, del
Grup Parlamentari d’En Comud Podem; Ana Maria Grau Arias, del Grup Parlamen-
tari de Ciutadans, i Lorena Roldan Sudrez, del Grup Mixt, ha estudiat la declaracio
que ha presentat el diputat del Parlament de Catalunya Ignacio Garriga Vaz de Con-
cicao amb relacid a les activitats professionals, laborals o empresarials que exerceix
i als carrecs publics que ocupa.

Una vegada examinades les noves dades declarades pel diputat relatives a la pro-
fessid que exerceix i als carrecs publics que ocupa, d’acord amb l'article 19.2 del Re-
glament i la legislaci6 aplicable, la Comissid, en compliment del que disposa I'article
18.2 del Reglament del Parlament, proposa al Ple mantenir la situacié de compatibi-
litat del diputat Ignacio Garriga Vaz de Concicao.

Palau del Parlament, 11 de novembre de 2022
El secretari de la Comissid, David Pérez Ibafez; el president de la Comissio,
Jaume Alonso-Cuevillas Sayrol
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4.53.15. Sessions informatives, compareixences i audiencies d’autoritats,

de funcionaris i d’altres persones

Compareixenca de Quinndy Akeju, infermera, investigadora,
divulgadora i coordinadora d’Afrocolectiva a Europa, davant la
Comissié d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural
357-00859/13

ACORD DE TENIR LA SESSIO DE COMPAREIXENGA

Adoptat per la Comissié d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural en la
sessio 2, tinguda el 21.01.2022, DSPC-C 179.

Compareixenca de Doris Otis Mohand, psicologa sanitaria, davant
la Comissié d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural
357-00860/13

ACORD DE TENIR LA SESSIO DE COMPAREIXENGA

Adoptat per la Comissié d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural en la
sessid 2, tinguda el 21.01.2022, DSPC-C 179.

Compareixenca d’una representacio del Departament de Salut davant
la Comissio d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural
357-00861/13

ACORD DE TENIR LA SESSIO DE COMPAREIXENGA

Adoptat per la Comissié d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural en la
sessi6 2, tinguda el 21.01.2022, DSPC-C 179.

4.53.15. Sessions informatives, compareixences i audiencies d’autoritats, de funcionaris i d’altres persones 177



	3. Tramitacions en curs
	3.01. Projectes i proposicions de llei i altres propostes de norma
	3.01.02. Proposicions de llei
	Proposició de llei de modificació de la Llei 20/2009, de prevenció i control ambiental de les activitats, per la regulació de l’activitat de cuina industrial vinculada a la venda a distància de plats preparats
	202-00017/13
	Ponència per a elaborar l’Informe


	3.10. Procediments que es clouen amb l’adopció de resolucions
	3.10.25. Propostes de resolució
	Proposta de resolució sobre l’impuls de l’ús del català en la pràctica clínica del sistema sanitari
	250-00838/13
	Pròrroga del termini de presentació d’esmenes


	3.40. Procediments amb relació a les institucions de la Unió Europea
	3.40.02. Procediments de participació en l’aplicació dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unió Europea
	Control del principi de subsidiarietat amb relació a la Proposta de reglament del Parlament Europeu i del Consell sobre la recollida i l’intercanvi de dades relatives als serveis de lloguer d’allotjaments de durada curta i pel qual es modifica el Reglamen
	295-00166/13
	Text presentat

	Control del principi de subsidiarietat amb relació a la Proposta de reglament del Parlament Europeu i del Consell que modifica els reglaments (UE) 2016/424, 2016/425, 2016/426, 2019/1009 i 305/2011 pel que fa als procediments d’emergència per a l’avaluaci
	295-00167/13
	Text presentat

	Control del principi de subsidiarietat amb relació a la Proposta de reglament del Parlament Europeu i del Consell que modifica les directives 2000/14/CE, 2006/42/CE, 2010/35/EU, 2013/29/UE, 2014/28//UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014
	295-00168/13
	Text presentat

	Control del principi de subsidiarietat amb relació a la Proposta de reglament del Parlament Europeu i del Consell pel qual s’estableixen mesures per a garantir un alt nivell d’interoperabilitat del sector públic a tota la Unió
	295-00169/13
	Text presentat



	4. Informació
	4.40. Acords, resolucions i comunicacions dels òrgans del Parlament
	Situació de compatibilitat o d’incompatibilitat dels diputats de la XIV legislatura
	234-00036/13, 234-00044/13, 234-00053/13, 234-00086/13, 234-00149/13, 234-00150/13, 234-00151/13, 234-00152/13, 234-00153/13, 234-00154/13, 234-00155/13, 234-00156/13
	Dictamen de la Comissió de l’Estatut dels Diputats

	Situació de compatibilitat o d’incompatibilitat d’un diputat
	234-00105/13
	Dictamen de la Comissió de l’Estatut dels Diputats


	4.53. Sessions informatives, compareixences, audiències i debats
	4.53.15. Sessions informatives, compareixences i audiències d’autoritats, de funcionaris i d’altres persones
	Compareixença de Quinndy Akeju, infermera, investigadora, divulgadora i coordinadora d’Afrocolectiva a Europa, davant la Comissió d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural
	357-00859/13
	Acord de tenir la sessió de compareixença

	Compareixença de Doris Otis Mohand, psicòloga sanitària, davant la Comissió d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural
	357-00860/13
	Acord de tenir la sessió de compareixença

	Compareixença d’una representació del Departament de Salut davant la Comissió d’Estudi sobre el Racisme Institucional i Estructural
	357-00861/13
	Acord de tenir la sessió de compareixença






