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3. TRAMITACIONS EN CURS

340. PROCEDIMENTS AMB RELACIO A LES
INSTITUCIONS DE LA UNIO EUROPEA

3.40.02. PROCEDIMENTS DE PARTICIPACIO
EN LAPLICACIO DELS PRINCIPIS DE
SUBSIDIARIETAT | PROPORCIONALITAT
PER LA UNIO EUROPEA

—— Control del principi de subsidiarietat amb
relacié a la Proposta de reglament del
Parlament Europeu i del Consell pel qual
s’adapten a l’article 290 del Tractat de fun-
cionament de la Unié Europea determinats
actes juridics que preveuen la utilitzacié del
procediment de reglamentacié amb control
Tram. 295-00073/10

Text presentat

Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Uni6¢ Europea del 28.06.2013
Reg. 26415 / Admissié a tramit: Mesa
del Parlament, 02.07.2013

ASUNTO: PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO POR

Bruselas, 27.6.2013
COM(2013) 451 final

2013/0218 (COD)

EL QUE SE ADAPTAN AL ARTICULO 290 DEL
TRATADO DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNION
EUROPEA DETERMINADOS ACTOS JURIDICOS QUE
PREVEN LA UTILIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE
REGLAMENTACION CON CONTROL [COM(2013) 451
FINAL] [2013/0218 (COD)]

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

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de con-
formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley
8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apru-
ebe su Institucién 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 documen-
tos en relacion con este procedimiento de control del
principio de subsidiariedad, le informo que se ha ha-
bilitado el siguiente correo electrénico de la Comisién
Mixta para la Unién Europea: cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién
Europea

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se adaptan al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea determinados actos
juridicos que prevén la utilizacion del procedimiento de reglamentacion con control

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA

El Tratado de Lisboa, que entr6 en vigor el 1 de diciembre de 2009, modifica sustancialmente el marco de las
competencias que el legislador ha atribuido a la Comision. Distingue claramente entre, por una parte, las competencias
delegadas en la Comision para adoptar actos no legislativos de alcance general que complementen o modifiquen
determinados elementos no esenciales del acto legislativo (actos delegados) y, por otra, las competencias atribuidas a la
Comision para adoptar actos de ejecucion. Los marcos juridicos de estos dos tipos de actos son completamente diferentes.

Desde el punto de vista de la redaccion, la definicion de los actos delegados con arreglo al articulo 290, apartado 1, se
aproxima mucho a la de los actos que, en virtud de la Decision 1999/468/CE' («Decision sobre comitologia»), se
incluyen en el procedimiento de reglamentacion con control establecido en el articulo 5his de la misma. En efecto, en
ambos casos se trata de actos de alcance general que tienen por objeto modificar o complementar determinados

elementos no esenciales del instrumento legislativo.

! DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Por este motivo la revision de la Decision sobre comitologia por el Reglamento 182/2011% («Reglamento sobre
comitologia») no incluia en su ambito de aplicacion el articulo 5his de dicha Decision. En consecuencia, hubo que
mantener provisionalmente el articulo 5his, que establecia el procedimiento de reglamentacion con control, a efectos
de los actos de base existentes que contienen referencias a dicho articulo. En este contexto, la Comision se
comprometio a adaptar formalmente las disposiciones existentes que prevén el procedimiento de reglamentacion con
control al sistema aplicable a los actos delegados.

Al adoptar el Reglamento sobre comitologia, la Comisién hizo la siguiente declaracion’:

«Con respecto a los actos legislativos en vigor que actualmente contienen referencias al procedimiento de
reglamentacion con control, la Comisién analizara las disposiciones vinculadas a este procedimiento, en cada
instrumento que tenga intencién de modificar, con objeto de adaptarlas en su momento de conformidad con los
criterios establecidos en el Tratado. Ademas, el Parlamento Europeo y el Consejo estaran autorizados para sefialar
actos basicos que consideren que es importante adaptar prioritariamente.

La Comision evaluara los resultados de este proceso a finales de 2012 con el fin de calcular cuantos actos legislativos
que contienen referencias al procedimiento de reglamentacion con control siguen en vigor, tras lo cual preparara las
iniciativas legislativas pertinentes para completar la adaptacion. El objetivo general de la Comision es que, para finales
de la séptima legislatura del Parlamento, se hayan eliminado todas las disposiciones referentes al procedimiento de
reglamentacion con control de todos los instrumentos legislativos.».

2. PANORAMICA DE LOS INSTRUMENTOS DE BASE AFECTADOS POR LA ADAPTACION

Al final de 2012 seguian existiendo 288 actos legislativos que incluian referencias al procedimiento de reglamentacion
con control. Unos sesenta de estos actos se encuentran inmersos en el procedimiento legislativo, por lo que no estan
afectados por la presente propuesta (tales actos se enumeran en el punto 4 a fines informativos).

La Comision ha examinado minuciosamente todos los instrumentos legislativos que siguen incluyendo referencias al
procedimiento de legislacion con control, a fin de analizar si las medidas referentes a este procedimiento cubiertas por
la Decision sobre comitologia satisfacen los criterios establecidos en el articulo 290 del TFUE.

La presente es la primera de tres propuestas destinadas a adaptar una serie de instrumentos legislativos que incluyen
referencias al procedimiento de reglamentacion con control a los criterios establecidos en el Tratado. Prevé la
transformacion del procedimiento de reglamentacion con control en actos delegados para los actos legislativos de base
que se enumeran en el anexo, y se fundamenta en las bases juridicas de todos los actos de base correspondientes.

Se propone otro reglamento independiente para los actos legislativos en el ambito de la justicia que hacen referencia al
procedimiento de reglamentacion con control [COM(2013) 452], ya que tales actos se adoptaron en virtud de una base
juridica conforme al titulo V, parte III, del TFUE y por tanto no son vinculantes para todos los Estados miembros, lo
que los hace incompatibles con las bases juridicas de los demas actos de base.

Por ultimo, una tercera propuesta cubrira el resto de los actos de base que hacen referencia al procedimiento de
reglamentacion con control y que actualmente estan siendo analizados.

3. METODO PARA ADAPTAR LOS INSTRUMENTOS LEGISLATIVOS QUE SIGUEN HACIENDO
REFERENCIA AL PROCEDIMIENTO DE REGLAMENTACION CON CONTROL

El planteamiento seguido por la presente propuesta consiste en aplicar el método utilizado en el Reglamento sobre
comitologia y armonizar los actos de base que siguen haciendo referencia al procedimiento de reglamentacion con
control a través de un reglamento marco.

El Reglamento sobre comitologia prevé una adaptacion automatica del acervo existente a los nuevos procedimientos.
Su articulo 13 estipula que cuando los actos de base hagan referencia a los procedimientos previstos en la Decision
sobre comitologia, se aplicara el procedimiento correspondiente del Reglamento sobre comitologia.

En consecuencia, el presente Reglamento marco establece que cuando los instrumentos enumerados en el anexo hagan
referencia al procedimiento mencionado en el articulo 5his de la Decision sobre Comitologia, la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados.

En los casos en que existan plazos abreviados para oponerse, de conformidad con el articulo 5bis, apartado 5, letra b),
de la Decision sobre comitologia, la propuesta establece un plazo de un mes para presentar objeciones (articulo 2,
apartado 6, de la propuesta).

Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las
normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision, DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.

3 Esta declaracion se publico en el Diario Oficial junto con el Reglamento (UE) n° 182/2011 (DO L 55 de 28.2.2011, p. 19).
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La propuesta adapta el procedimiento de urgencia con arreglo al articulo 5his, apartado 6, de la Decision sobre
comitologia al procedimiento de urgencia para actos delegados (articulo 3 de la propuesta).

La adaptacion al sistema aplicable a los actos delegados no afectara a los procedimientos pendientes en los que un
comité ya haya emitido un dictamen de conformidad con la Decision sobre comitologia.

En el anexo de la presente propuesta se enumeran los actos de base que se adaptan al sistema aplicable a los actos
delegados. La lista esta organizada por ambitos de actuacion y por orden cronoldgico de adopcion de los instrumentos.

4. LISTA DE LOS ACTOS DE BASE QUE SE ESTAN REVISANDO ACTUALMENTE Y HACEN
REFERENCIA AL PROCEDIMIENTO DE REGLAMENTACION CON CONTROL

Ambito

Instrumento

Referencia de la propuesta

AGRI

Directiva 1999/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de febrero de 1999, relativa a los extractos de café y los
extractos de achicoria

COM(2012) 150

AGRI

Directiva 2000/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de junio de 2000, relativa a los productos de cacao y de
chocolate destinados a la alimentacion humana

COM(2012) 150

CLIMA

Reglamento (CE) n°443/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de abril de 2009, por el que se establecen normas
de comportamiento en materia de emisiones de los turismos
nuevos como parte del enfoque integrado de la Comunidad para
reducir las emisiones de CO; de los vehiculos ligeros

COM(2012) 393

CLIMA

Reglamento (CE) n° 842/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de mayo de 2006, sobre determinados gases
fluorados de efecto invernadero

COM(2012) 643

CNECT

Directiva 1999/93/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de diciembre de 1999, por la que se establece un marco
comunitario para la firma electronica

COM(2012) 238

EMPL

Directiva 2004/40/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre las disposiciones minimas de
seguridad y de salud relativas a la exposicion de los trabajadores
a los riesgos derivados de los agentes fisicos (campos
electromagnéticos) (decimoctava Directiva especifica con arreglo
al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE)

COM(2011) 348

ENER

Directiva 2009/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de abril de 2009, relativa al fomento del uso de energia
procedente de fuentes renovables y por la que se modifican y se
derogan las Directivas 2001/77/CE y 2003/30/CE

COM(2012) 595

ENER/CLIMA

Directiva 2009/30/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de abril de 2009, por la que se modifica la Directiva 98/70/CE
en relacion con las especificaciones de la gasolina, el diésel y el
gasoleo, se introduce un mecanismo para controlar y reducir las
emisiones de gases de efecto invernadero, se modifica la
Directiva 1999/32/CE del Consejo en relacion con las
especificaciones del combustible utilizado por los buques de
navegacion interior y se deroga la Directiva 93/12/CEE

COM(2012) 595
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ENTR

Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de mayo de 1999, sobre la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros relativas a la clasificacion, el envasado y el etiquetado
de preparados peligrosos

COM(2012) 8

ENTR

Directiva 1999/5/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9
de marzo de 1999, sobre equipos radioeléctricos y equipos
terminales de telecomunicacion y reconocimiento mutuo de su
conformidad

COM(2012) 584

ENTR

Directiva 2004/22/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, relativa a los instrumentos de medida

COM(2011) 769

ENTR

Directiva 2007/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de mayo de 2007, sobre la puesta en el mercado de articulos
pirotécnicos

COM(2011) 771

ENTR

Directiva 94/25/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de junio de 1994, relativa a la aproximaciéon de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros relativas a embarcaciones de recreo

COM(2011) 456

ENTR

Reglamento (CE) n°® 273/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre precursores de drogas

COM(2012) 548

ENTR

Reglamento (CE) n°® 683/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 dejulio de 2008, sobre la continuidad de los
programas europeos de radionavegacion por satélite (EGNOS y
Galileo)

COM(2011) 814

ESTAT

Reglamento (CE) n° 543/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de junio de 2009, relativo a las estadisticas sobre
productos agricolas y por el que se derogan los Reglamentos
(CEE) n° 837/90 y (CEE) n° 959/93 del Consejo

COM(2012) 724

ESTAT

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 transmision 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 Decision 89/382/CEE,
Euratom del Consejo por la que se crea un Comité del programa
estadistico de las Comunidades Europeas

COM(2012) 167

ESTAT

Reglamento (CE) n°® 218/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo a la transmision de
estadisticas de capturas nominales por parte de los Estados
miembros que faenan en el Atlantico nororiental (version
refundida)

COM(2012) 724

3.40.02.
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ESTAT

Reglamento (CE) n® 217/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo a las estadisticas de
capturas y de la actividad pesquera por parte de los Estados
miembros que faenan en el Atlantico noroccidental (version
refundida)

COM(2012) 724

ESTAT

Reglamento (CE) n® 216/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de marzo de 2009, sobre presentacion de
estadisticas de capturas nominales por los Estados miembros que
faenen en determinadas zonas distintas de las del Atlantico Norte
(version refundida)

COM(2012) 724

ESTAT

Reglamento (CE) n°® 1165/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 19 de noviembre de 2008, relativo a las estadisticas

ganaderas y de produccion de carne y por el que se derogan las
Directivas 93/23/CEE, 93/24/CEE y 93/25/CEE

COM(2012) 724

ESTAT

Reglamento (CE) n® 762/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre la presentacion de
estadisticas de acuicultura por parte de los Estados miembros y
por el que se deroga el Reglamento (CE) n® 788/96

COM(2012) 724

ESTAT

Reglamento (CE) n°® 1921/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo a la transmisién de
datos estadisticos sobre los desembarques de productos de la
pesca en los Estados miembros y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n° 1382/91 del Consejo

COM(2012) 724

ESTAT

Reglamento (CE) n° 138/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 dediciembre de 2003, sobre las cuentas
economicas de la agricultura de la Comunidad

COM(2012) 724

ESTAT

Reglamento (CE) n° 577/98 del Consejo, de 9 de marzo de 1998,
relativo a la organizacion de una encuesta muestral sobre la
poblacion activa en la Comunidad

COM(2013) 155

ESTAT

Directiva 96/16/CE del Consejo, de 19 de marzo de 1996, sobre
las encuestas estadisticas de la leche y los productos lacteos

COM(2012) 724

HOME

Reglamento (CE) n°343/2003 del Consejo, de 18 de febrero
de 2003, por el que se establecen los criterios y mecanismos de
determinacion del Estado miembro responsable del examen de
una solicitud de asilo presentada en uno de los Estados miembros
por un nacional de un tercer pais

COM(2008) 820

HOME

Decision n® 573/2007/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 23 de mayo de 2007, por la que se establece el Fondo Europeo
para los Refugiados para el periodo 2008-2013 como parte del
Programa general «Solidaridad y Gestion de los Flujos
Migratoriosy

COM(2011) 751

HOME

Decision n® 574/2007/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 23 de mayo de 2007, relativa al Fondo para las Fronteras
Exteriores para el periodo 2007-2013 como parte del Programa
general «Solidaridad y Gestion de los Flujos Migratorios»

COM(2011) 750
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HOME

Decision n® 575/2007/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 23 de mayo de 2007, por la que se establece el Fondo Europeo
para el Retorno para el periodo 2008-2013 como parte del
Programa general «Solidaridad y Gestion de los Flujos
Migratorios»

COM(2011) 751

HOME

Reglamento (CE) n°® 562/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de marzo de 2006, por el que se establece un
Codigo comunitario de normas para el cruce de personas por las
fronteras (Codigo de fronteras Schengen)

COM(2011) 118

MARKT

Directiva 2009/138/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 25 de noviembre de 2009, sobre el acceso a la actividad de
seguro y de reaseguro y su ejercicio (Solvencia II)

COM(2011) 8

MARKT

Directiva 2006/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de mayo de 2006, relativa a la auditoria legal de las cuentas
anuales y de las cuentas consolidadas

COM(2011) 778

MARKT

Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
7 de septiembre  de 2005, relativa al reconocimiento de
cualificaciones profesionales

COM(2011) 883

MARKT

Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, sobre coordinacion de los procedimientos
de adjudicacion de los contratos publicos de obras, de suministro
y de servicios

COM(2011) 895

MARKT

Directiva 2004/17/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, sobre la coordinacion de los
procedimientos de adjudicacion de contratos en los sectores del
agua, de la energia, de los transportes y de los servicios postales

COM(2011) 895

MARKT

Directiva 2004/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de abril de 2004, relativa a los mercados de instrumentos
financieros

COM(2011) 656 COM(2011)

652

MARKT

Directiva 2003/6/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2003, sobre las operaciones con informacion
privilegiada y la manipulacion del mercado (abuso del mercado).

COM(2011) 651

MOVE

Directiva 2009/40/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de mayo de 2009, relativa a la inspeccion técnica de los
vehiculos a motor y de sus remolques (version refundida)

COM(2012) 380

MOVE

Directiva 2009/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de abril de 2009, sobre el control de los buques por el Estado
rector del puerto

COM(2012) 129

MOVE

Directiva 96/98/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 1996,
sobre equipos marinos

COM(2012) 772

MOVE

Directiva 2003/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de junio de 2003, relativa a la notificacion de sucesos en la
aviacion civil.

COM(2012) 776
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MOVE

Directiva 2008/57/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de junio de 2008, sobre la interoperabilidad del sistema
ferroviario dentro de la Comunidad (version refundida)

COM(2013) 30

MOVE

Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre la seguridad de los ferrocarriles
comunitarios y por la que se modifican la Directiva 95/18/CE del
Consejo, sobre concesion de licencias a las empresas
ferroviarias, y la Directiva 2001/14/CE, relativa a la adjudicacion
de la capacidad de infraestructura ferroviaria, aplicacion de
canones por su utilizacion y certificacion de la seguridad
(Directiva sobre seguridad ferroviaria)

COM(2013) 31

MOVE

Reglamento (CEE) n° 3821/85 del Consejo, de 20 de diciembre
de 1985, relativo al aparato de control en el sector de los
transportes por carretera

COM(2011) 451

MOVE

Reglamento (CE) n°® 552/2004 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 10 de marzo de 2004, relativo a la interoperabilidad
de la red europea de gestion del transito aéreo

COM(2013) 410

MOVE

Reglamento (CE) n® 551/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de marzo de 2004, relativo a la organizacion y
utilizacion del espacio aéreo en el cielo unico europeo

COM(2013) 410

MOVE

Reglamento (CE) n° 550/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de marzo de 2004, relativo a la prestacion de
servicios de navegacion aérea en el cielo unico europeo

COM(2013) 410

MOVE

Reglamento (CE) n° 549/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de marzo de 2004, por el que se fija el marco para
la creacion del cielo unico europeo (Reglamento marco)

COM(2013) 410

MOVE

Reglamento (CE) n° 216/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de febrero de 2008 , sobre normas comunes en el
ambito de la aviacion civil y por el que se crea una Agencia
Europea de Seguridad Aérea, y se deroga la Directiva
91/670/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n°® 1592/2002 y la
Directiva 2004/36/CE

COM(2013) 409

MOVE

Directiva 96/53/CE del Consejo de 25 de julio de 1996 por la que
se establecen, para determinados vehiculos de carretera que
circulan en la Comunidad, las dimensiones maximas autorizadas
en el trafico nacional e internacional y los pesos maximos
autorizados en el trafico internacional

COM(2013) 195

SANCO

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
4 de abril de 2001, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros sobre la aplicacion de buenas practicas
clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano

COM(2012) 369
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SANCO

Decision n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 24 de septiembre de 1998, por la que se crea una red de
vigilancia epidemioldgica y de control de las enfermedades
transmisibles en la Comunidad

COM(2011) 866

SANCO

Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagndstico
in vitro

COM(2012) 541

SANCO

Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios

COM(2012) 542

SANCO

Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
Miembros sobre los productos sanitarios implantables activos

COM(2012) 542

SANCO

Directiva 2001/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de junio de 2001, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros en materia de fabricacion, presentacion y
venta de los productos del tabaco

COM(2012) 788

SANCO

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
3 diciembre 2001, relativa a la seguridad general de los
productos

COM(2013) 78

SANCO

Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa
a las medidas de control aplicables respecto de determinadas
sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos y
por la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y
las Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE

COM(2013) 265

SANCO

Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales

COM(2013) 265

TAXUD

Reglamento (CE) n°® 450/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de abril de 2008, por el que se establece el codigo
aduanero comunitario (cddigo aduanero modernizado)

COM(2012) 64

2013/0218 (COD)

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se adaptan al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de 1a Union Europea determinados actos
juridicos que prevén la utilizacion del procedimiento de reglamentacion con control

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, sus articulos 33, 43, apartado 2, 53, apartado
1, 62, 64, apartado 2, 91, 100, apartado 2, 114, 153, apartado 2, letra b), 168, apartado 4, letra b), 172, 192, apartado 1,
207 y 338, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,
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Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,
Visto el dictamen del Comité de las Regiones’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,
Considerando lo siguiente:

(1) El Tratado de Lisboa ofrecio al legislador la posibilidad de delegar en la Comision los poderes para adoptar
actos no legislativos de alcance general que complementasen o modificasen determinados elementos no
esenciales de un acto legislativo.

2) Las medidas que pueden verse afectadas por la delegacion de poderes mencionada en el articulo 290,
apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), corresponden en principio a las
cubiertas por el procedimiento de reglamentacion con control establecido en el articulo 5his de la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la Comision®.

3) Es necesario adaptar al articulo 290 del TFUE una serie de actos juridicos ya vigentes que prevén el recurso
al procedimiento de reglamentacion con control.

“) El presente Reglamento no debe afectar a los procedimientos pendientes en los que un comité ya haya
emitido su dictamen de conformidad con el articulo 5his de la Decision 1999/468/CE con anterioridad a la
entrada en vigor del presente Reglamento.

%) Puesto que las adaptaciones que introducira el presente Reglamento se refieren tnicamente a los
procedimientos, en el caso de las directivas no es necesario que los Estados miembros las incorporen a sus
legislaciones.

(6) Es especialmente importante que durante los trabajos de preparacion de actos delegados basados en los actos

juridicos adaptados por el presente Reglamento, la Comision celebre las consultas oportunas, incluidas
consultas con expertos. Al preparar y formular actos delegados, la Comision debe garantizar que los
documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultanea, oportuna y
adecuada.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Cuando los actos juridicos enumerados en el anexo del presente Reglamento prevean el recurso al procedimiento de
reglamentacion con control establecido en el articulo Shis, apartados 1 a 5, de la Decision 1999/468/CE, la Comision
estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 2 del presente Reglamento.

2. Cuando los actos juridicos enumerados en el anexo prevean el recurso al procedimiento de urgencia establecido en
el articulo 5bis, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados de
conformidad con el procedimiento de urgencia previsto en el articulo 3 del presente Reglamento.

Articulo 2

1. Las competencias para adoptar actos delegados se confieren a la Comision con arreglo a las condiciones
establecidas en el presente articulo.

2. Las competencias para adoptar actos delegados se confieren a la Comision por tiempo indefinido.

3. La delegacion de competencias podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de las competencias que en ella se especifiquen.
Surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior que
se precisara en dicha decision. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultaneamente al Parlamento Europeo y al
Consgjo.

5. Los actos delegados adoptados entraran en vigor siempre que ni el Parlamento Europeo ni el Consejo hayan
formulado objeciones en un plazo de dos meses a partir de la notificacion del acto en cuestion a tales instituciones o si,
antes de que expire dicho plazo, ambas han comunicado a la Comisién que no tienen la intencion de formular
objeciones. Este plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

4 DOCde...,p.....
> DOCde...,p. ....
6 DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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6. Cuando los actos juridicos enumerados en el anexo al presente Reglamento prevean que el plazo establecido en el
articulo 5his, apartado 3, letra c), de la Decision 1999/468/CE se abrevie de conformidad con el articulo 5bis, apartado
5, letra b), de la misma, los plazos establecidos en el apartado 5 del presente articulo se fijaran en un mes.

Articulo 3

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor sin demora y se aplicaran
mientras no se presenten objeciones con arreglo al apartado 2. Las notificaciones de actos delegados al Parlamento
Europeo y al Consejo expondran las razones del recurso al procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran presentar objeciones a un acto delegado a través del
procedimiento mencionado en el articulo 2, apartado 5. En ese caso, la Comision derogara el acto inmediatamente
después de recibir la notificacion de la decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

Articulo 4

El presente Reglamento no afectara a los procedimientos pendientes en los que un comité ya haya emitido su dictamen
de conformidad con el articulo 5bis de la Decision 1999/468/CE.

Articulo 5

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea.

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

N. de la R.: La documentacio que acompanya aquesta

proposta pot ésser consultada a 'Arxiu del Parlament. —— Control del principi de subsidiarietat amb

relacié a la Proposta de reglament del
Parlament Europeu i del Consell pel qual
s’adapten a larticle 290 del Tractat de fun-

Tramesa a la Comissié cionament de la Unié6 Europea una série

d’actes juridics en 'ambit de la justicia que

Comissié competent: Comissié d’Accié Exterior, Uni6 preveuen I'Gs del procediment de reglamen-
Europea i Cooperacid. tacié amb control
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013. Tram. 295-00074/10

Text presentat

Termini de formulacié d’observacions Tramesa de la Secretaria de la Comissid
Mixta de la Uni6¢ Europea del 28.06.2013
Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013). Reg. 26416 / Admissio a tramit: Mesa
Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h. del Parlament, 02.07.2013

Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

ASUNTO: PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO POR EL

QUE SE ADAPTAN AL ARTICULO 290 DEL TRATADO

DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNION EUROPEA UNA
SERIE DE ACTOS JURIDICOS EN EL AMBITO DE LA
JUSTICIA QUE PREVEN EL USO DEL PROCEDIMIENTO
DE REGLAMENTACION CON CONTROL [COM(2013) 452
FINAL] [2013/0220 (COD)]

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19
de mayo, la Comisién Mixta para la Unién Europea
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remite a su Parlamento, por medio del presente correo
electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Euro-
pea que se acompaia, a efectos de su conocimiento

ebe su Institucién deberia ser recibido por las Cortes
Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la
remision de la iniciativa legislativa europea.

y para que, en su caso, remita a las Cortes Genera-
les un dictamen motivado que exponga las razones por
las que considera que la referida iniciativa de la Unién
Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documen-
tos en relacién con este procedimiento de control del
principio de subsidiariedad, le informo que se ha ha-
bilitado el siguiente correo electrénico de la Comisién

Aprovecho la ocasion para recordarle que, de con- Mixta para la Unién Europea: cmue@congreso.es

formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley
8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apru-

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién
Europea

Bruselas, 27.6.2013
COM(2013) 452 final

2013/0220 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se adaptan al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea una serie de actos juridicos en el ambito de la justicia que prevén el uso
del procedimiento de reglamentacion con control

EXPOSICION DE MOTIVOS

En paralelo a la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se adaptan al articulo 290
del TFUE una serie de actos juridicos que prevén el uso del procedimiento de reglamentacion con control (PRC)
[COM(2013) 451], la presente propuesta contempla la armonizacion de cinco actos legislativos en el ambito de la
justicia que aun remiten a dicho procedimiento. Esos instrumentos deben armonizarse mediante una propuesta
separada, ya que se adoptaron con arreglo a una base juridica derivada del titulo V de la parte III del TFUE y, por
tanto, no son vinculantes para todos los Estados miembros, de manera que resultan incompatibles con las bases
juridicas de los demas actos de base.

El enfoque aplicado en la presente propuesta es el mismo que el de la propuesta anterior. El marco regulador actual
establece que, cuando los actos juridicos que figuran en el anexo prevén el uso del articulo 5 bis de la Decision sobre el
procedimiento de comité, la Comision esta facultada para adoptar actos delegados.

La adaptacion al régimen de actos delegados no afectard a los procedimientos pendientes en los que un Comité ya haya
emitido un dictamen, de conformidad con la Decision sobre el procedimiento de comité.

En el anexo de la propuesta figuran los actos de base que se adaptan al régimen de actos delegados.

2013/0220 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO

por el que se adaptan al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea una serie de actos
juridicos en el Ambito de la justicia que prevén el uso del procedimiento de reglamentaciéon con control

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidén Europea y, en particular, su articulo 81, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,
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Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo',

Visto el dictamen del Comité de las Regiones”,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) El Tratado de Lisboa introdujo la posibilidad de que el legislador delegue poderes en la Comision para
adoptar actos no legislativos de alcance general que completen o modifiquen algunos elementos no esenciales
de un acto legislativo.

2) Las medidas que pueden ser objeto de una delegacion de poderes, segun se contempla en el articulo 290,
apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), se corresponden, en principio, con
las cubiertas por el procedimiento de reglamentacion con control establecido en el articulo 5 bis de la
Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos para
el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la Comision’.

3) Es necesario adaptar al articulo 290 del TFUE los actos juridicos ya vigentes que utilizan el procedimiento de
reglamentacion con control.

4) El presente Reglamento no afectara a los procedimientos pendientes en los que el Comité ya haya emitido su
dictamen, de conformidad con el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE, antes de la entrada en vigor del
presente Reglamento.

&) Cuando la Comision prepare actos delegados sobre la base de los actos juridicos adaptados por el presente
Reglamento, es especialmente importante que realice las consultas apropiadas, y en particular que consulte a
los expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comision deberd garantizar que los documentos
pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultanea, oportuna y adecuada.

6) El Reino Unido e Irlanda estan obligados por los actos juridicos que figuran en el anexo y, por lo tanto,
participan en la adopcion y aplicacion del presente Reglamento.

@) De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo n°® 22 sobre la posicion de Dinamarca, anejo al Tratado
de Funcionamiento de la Union Europea, Dinamarca no participa en la adopcion del presente Reglamento vy,
por lo tanto, no estd vinculada al mismo ni sujeta a su aplicacion.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Cuando los actos juridicos que figuran en el anexo del presente Reglamento prevean el uso del procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, de la Decision 1999/468/CE, la Comision
estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 2 del presente Reglamento.

Articulo 2

1. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comision estaran sujetos a las condiciones establecidas en
el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados se otorgaran a la Comision por un periodo de tiempo indeterminado.

3. La delegacion de poderes podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto el dia
siguiente al de la publicacion de la decision en el Diario Oficial de la Union Europea o en la fecha posterior que en
ella se especifique. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. En cuanto la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

5. Un acto delegado adoptado solo podra entrar en vigor si ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han formulado
objeciones en un plazo de dos meses a partir de la notificacion a tales instituciones del acto en cuestion o si, antes de
que expire dicho plazo, ambas han comunicado a la Comision que no tienen la intencién de formular objeciones. Este
plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

! DOC,,p..
2 DOC,,p..
3 DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Articulo 3

El presente Reglamento no afectara a los procedimientos pendientes en los que un comité ya haya emitido su dictamen
de conformidad con el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union

Europea.

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

conformidad con los Tratados.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

N. de la R.: La documentacio que acompanya aquesta
proposta pot ésser consultada a 'Arxiu del Parlament.

Tramesa a la Comissio

Comissié competent: Comissié de Justicia i Drets Hu-
mans.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

Termini de formulacié d’observacions

Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013).
Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

—— Control del principi de subsidiarietat amb re-
lacié a la Proposta de reglament del Parla-
ment Europeu i del Consell de modificacié
del Reglament (CE) 1365/2006, sobre esta-
distiques del transport de mercaderies per
vies navegables interiors pel que fa a I’atri-
bucié de competéncies delegades i d’execu-
ci6 a la Comissio per a I'adopcié d’algunes
mesures
Tram. 295-00075/10

Text presentat

Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Unié Europea de I'1.07.2013
Reg. 26602 / Admissi6 a tramit: Mesa
del Parlament, 02.07.2013

ASUNTO: PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

Por el Consejo
El Presidente

POR EL QUE SE MODIFICA EL REGLAMENTO (CE)

N° 1365/2006, SOBRE ESTADISTICAS DEL TRANSPORTE
DE MERCANCIAS POR VIAS NAVEGABLES INTERIORES
POR LO QUE SE REFIERE A LA ATRIBUCION

DE COMPETENCIAS DELEGADAS Y DE EJECUCION

A LA COMISION PARA LA ADOPCION DE ALGUNAS
MEDIDAS (TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL EEE)
[COM(2013) 484 FINAL] [2013/0226 (COD)]

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 cor-
reo electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién
Europea que se acompaiia, a efectos de su conoci-
miento y para que, en su caso, remita a las Cortes
Generales un dictamen motivado que exponga las ra-
zones por las que considera que la referida iniciati-
va de la Unién Europea no se ajusta al principio de
subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de con-
formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley
8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, aprue-
be su Institucién 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 documen-
tos en relacién con este procedimiento de control del
principio de subsidiariedad, le informo que se ha ha-
bilitado 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, 28.6.2013
COM(2013) 484 final

2013/0226 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1365/2006, sobre estadisticas del transporte de mercancias por
vias navegables interiores por lo que se refiere a la atribucion de competencias delegadas y de ejecucion a la
Comision para la adopcion de algunas medidas

(Texto pertinente a efectos del EEE)
EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA

El Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE) establece una distincion entre los poderes que se pueden
delegar a la Comision para adoptar actos no legislativos de alcance general que completen o modifiquen determinados
elementos no esenciales del acto legislativo, tal como se establece en el articulo 290, apartado 1, del TFUE (actos
delegados), y las competencias de ejecucion conferidas a la Comision cuando se requieran condiciones uniformes de
ejecucion de los actos juridicamente vinculantes de la Unidn, tal como se establece en el articulo 291, apartado 2, del
TFUE (actos de ejecucion).

En relacion con la adopcion del Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 2011 por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision', la Comision se ha
comprometido2 a estudiar, a la luz de los criterios establecidos en el TFUE vy, en particular, en el articulo 290, los actos
legislativos que no fueron adaptados al procedimiento de reglamentacion con control antes de la entrada en vigor del
Tratado de Lisboa.

En el contexto de la adaptacion del Reglamento (CE) n°® 1365/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
septiembre de 2006, sobre estadisticas del transporte de mercancias por vias navegables interiores’ a las nuevas normas
del TFUE, deben establecerse las competencias de ejecucion que confiere actualmente dicho Reglamento otorgando a
la Comision los poderes para adoptar actos delegados y/o de ejecucion.

2. RESULTADOS DE LA CONSULTA DE LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION DE
IMPACTO

No ha sido necesario consultar a las partes interesadas ni realizar una evaluacion de impacto.

3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n°® 1365/2006, se propone facultar a la Comision para adoptar actos delegados
con el fin de adaptar el limite previsto para la cobertura estadistica del transporte por vias navegables interiores,
adaptar las definiciones y adoptar otras definiciones nuevas, asi como para adoptar actos delegados con el fin de
adaptar el ambito de recogida de los datos y el contenido de los anexos.

Ademas, se propone conferir competencias de ejecucion a la Comision, con vistas a garantizar condiciones uniformes
relativas a las modalidades de transmision de los datos a la Comision (Eurostat), incluidas las normas para el
intercambio de datos y para la difusion de los resultados por la Comision (Eurostat), y desarrollar y publicar criterios y
requisitos metodologicos que garanticen la calidad de los datos elaborados, de conformidad con el procedimiento de
examen establecido en el articulo 5 del Reglamento (UE) n® 182/2011.

! DO L 55 de 28.2.2011, p.1.
2 DO L 55 de 28.2.2011, p.19.
3 DO L 264 de 25.9.2006, p.1.
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e Base juridica

Articulo 338, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea.

e Instrumentos elegidos

Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

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

e Espacio Economico Europeo

El acto propuesto es pertinente a efectos del Espacio Economico Europeo y, por consiguiente, debe hacerse extensivo a
su territorio.

2013/0226 (COD)

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1365/2006, sobre estadisticas del transporte de mercancias por
vias navegables interiores por lo que se refiere a la atribucién de competencias delegadas y de ejecucion a la

Comision para la adopcién de algunas medidas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 338, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(M

@

Como consecuencia de la entrada en vigor del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea («el
Tratado»), las competencias atribuidas a la Comision deben adaptarse a las disposiciones de los articulos 290
y 291 del Tratado.

En relacion con la adopcion del Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de febrero de 2011 por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades
de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la
Comision’, la Comision se ha comprometido5 a estudiar, a la luz de los criterios establecidos en el Tratado,
los actos legislativos que no fueron adaptados al procedimiento de reglamentacion con control antes de la
entrada en vigor del Tratado de Lisboa.

DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
DO L 55 de 28.2.2011, p. 19.
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El Reglamento (CE) n° 1365/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre de 2006, sobre
estadisticas del transporte de mercancias por vias navegables interiores® confiere a la Comision competencias
para aplicar algunas de las disposiciones del presente Reglamento.

En el contexto de la adaptacion del Reglamento (CE) n° 1365/2006 a las nuevas normas del TFUE, deben
asegurarse las competencias de ejecucion conferidas actualmente a la Comision otorgéndole los poderes para
adoptar actos delegados y de ejecucion.

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 1365/2006, con el fin de tener en cuenta la evolucion econémica
y técnica, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del
Tratado en lo relativo a la adaptacion del limite previsto para la cobertura estadistica del transporte por vias
navegables interiores, la adaptacion de las definiciones y la adopcion de otras definiciones nuevas. Ademas,
deben otorgarse a la Comision poderes para adoptar actos delegados con el fin de adaptar el ambito de
recogida de los datos y el contenido de los anexos.

La Comision debe velar por que estos actos delegados no conlleven un aumento significativo de las cargas
administrativas que pesan sobre los Estados miembros y sobre los encuestados.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y redactar los actos delegados, la Comisién debe velar
por que los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simulténea,
oportuna y apropiada.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1365/2006, deben conferirse
competencias de ejecucion a la Comision con objeto de adoptar disposiciones para la transmision de datos,
incluidas normas para el intercambio de datos y para la difusion de los resultados por la Comision (Eurostat),
asi como para desarrollar y publicar criterios y requisitos metodologicos que garanticen la calidad de los
datos elaborados. Estas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n® 182/2011.

Conforme al principio de proporcionalidad, es necesario y apropiado para la consecucion de los objetivos
basicos de la adaptacion de las competencias atribuidas a la Comision en los articulos 290 y 291 del Tratado
establecer normas respecto de dicha adaptacion en el ambito de las estadisticas de transporte. El presente
Reglamento no va mas alla de lo necesario para alcanzar estos objetivos, de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 5, apartado 4, del Tratado de la Union Europea.

Con el fin de garantizar la seguridad juridica, es necesario que el presente Reglamento no afecte a los
procedimientos para la adopcion de medidas que se han iniciado pero no se hayan finalizado antes de la
entrada en vigor del mismo.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n° 1365/2006 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 1365/2006 queda modificado como sigue:

1Y)

«5.

En el articulo 2 se afiade el apartado 5 siguiente:

Deben otorgarse a la Comision poderes para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 9,

teniendo en cuenta la evolucion econdmica y técnica, en lo relativo a la adaptacion del limite previsto para la cobertura
estadistica del transporte por vias navegables interiores.»

2)

En el articulo 3 se afiade el parrafo siguiente:

DO L 264 de 25.9.2006, p.1.
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«Deben otorgarse a la Comision poderes para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 9, teniendo en
cuenta la evolucion econdémica y técnica, en lo relativo a la adaptacion de las definiciones y la adopcion de otras
definiciones nuevas.»

3) En el articulo 4 se afiade el apartado 4 siguiente:

«“. Deben otorgarse a la Comision poderes para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 9,
teniendo en cuenta la evolucion econdémica y técnica, en lo relativo a la adaptacion del ambito de recogida de los datos
y al contenido de los anexos.»

4) En el articulo 5, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision adoptara las disposiciones para la transmision de los datos a la Comision (Eurostat), incluidas
las normas para el intercambio de datos (articulo 5), de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en
el articulo 10, apartado 2.».

5) En el articulo 6 se afiade el parrafo siguiente:

«La Comision adoptara las disposiciones para la difusién de los resultados de conformidad con el procedimiento de
examen contemplado en el articulo 10, apartado 2.»

6) En el articulo 7, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l. La Comision adoptara los criterios y requisitos metodologicos que garanticen la calidad de los datos
elaborados de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 10, apartado 2.»

7) El articulo 9 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 9
Ejercicio de poderes delegados

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

2. En el ejercicio de los poderes delegados mediante el articulo 2, apartado 5, el articulo 3 y el articulo 4,
apartado 4, la Comision se asegurara de que los actos delegados no suponen una carga administrativa adicional
significativa para los Estados miembros ni para los encuestados.

3. Los poderes para adoptar actos delegados a que hacen referencia el articulo 2, apartado 5, el articulo 3 y el
articulo 4, apartado 4, se conferiran a la Comision por tiempo indefinido a partir del (La Oficina de Publicaciones debe
insertar la fecha exacta de entrada en vigor del presente acto modificativo).

4. La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 2, apartado 5, el articulo 3 y el articulo 4, apartado 4,
podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo.

La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. Surtira efecto el
dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en la fecha posterior que en ella se
especifique. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara simultaneamente al Parlamento Europeo
y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 2, apartado 5, el articulo 3 y el articulo 4, apartado 4,
entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas instituciones
informan a la Comision de que no las formularan. Este plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento
Europeo o del Consejo.»
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8) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10
Comité

1. La Comision estara asistida por el Comité del Sistema Estadistico Europeo establecido por el Reglamento
(CE) n°223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo a la estadistica europea*.
Dicho Comité sera un comité en el sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision™*.

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

*DO L 87 de 31.3.2009, p. 164.
** DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.»
9) Se suprime el anexo G.
Articulo 2

El presente Reglamento no afectara a los procedimientos para la adopcion de las medidas previstas en el Reglamento
(CE) n° 1365/2006 que se hayan iniciado pero no se hayan finalizado antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento.

Articulo 3

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea.

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

Tramesa a la Comissio

Comissié competent: Comissié d’Economia, Finances
i Pressupost.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

Termini de formulacié d’observacions
Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013).

Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.
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——— Control del principi de subsidiarietat amb En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19

relacié a la Proposta de reglament del Par- de mayo, la Comisién Mixta para la Unién Europea
lament Europeu i del Consell relatiu al se- remite a su Parlamento, por medio del presente cor-
guiment, notificacio i verificacio de les emis- reo electrénico, la iniciativa legislativa de la Unidén
sions de dioxid de carboni del transport Europea que se acompaiia, a efectos de su conoci-
maritim i pel qual es modifica el Reglament miento y para que, en su caso, remita a las Cortes
(UE) 525/2013 Generales un dictamen motivado que exponga las ra-
Tram. 295-00076/10 zones por las que considera que la referida iniciati-

va de la Unién Europea no se ajusta al principio de
Text presentat subsidiariedad.

Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Unié Europea de I'1.07.2013
Reg. 26831 / Admissi6 a tramit: Mesa
del Parlament, 02.07.2013

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de con-
formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley
8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apru-
ebe su Institucién deberia ser recibido por las Cortes
Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la
ASUNTO: PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL remision de la iniciativa legislativa europea.
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVO
AL SEGUIMIENTO, NOTIFICACION Y VERIFICACION
DE LAS EMISIONES DE DIOXIDO DE CARBONO DEL
TRANSPORTE MARITIMO Y POR EL QUE SE MODIFICA
EL REGLAMENTO (UE) N° 525/2013 (TEXTO
PERTINENTE A EFECTOS DEL EEE) [COM(2013) 480
FINAL] [2013/0224 (COD)] {SWD(2013) 236 FINAL} Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién
{SWD(2013) 237 FINAL} Europea

Con el fin de agilizar la transmisién de los documen-
tos en relacién con este procedimiento de control del
principio de subsidiariedad, le informo que se ha ha-
bilitado el siguiente correo electrénico de la Comision
Mixta para la Unién Europea: cmue@congreso.es

Bruselas, 28.6.2013
COM(2013) 480 final
2013/0224 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo al seguimiento, notificacién y verificacion de las emisiones de dioxido de carbono del transporte
maritimo y por el que se modifica el Reglamento (UE) n® 525/2013

(Texto pertinente a efectos del EEE)

{SWD(2013) 236 final}
{SWD(2013) 237 final}

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Necesidad de actuar en relacion con el cambio climatico y las emisiones de gases de efecto invernadero de los bugques

En diciembre de 2010, las Partes en la Convencion Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico
(CMNUCC) reconocieron que el calentamiento del planeta no tenia que superar en més de 2 °C las temperaturas
registradas antes de la revolucion industrial’. Es fundamental que no se produzca ese rebasamiento para limitar las
consecuencias negativas de la interferencia humana sobre el sistema climatico. Ese objetivo a largo plazo exige reducir
de aqui a 2050° las emisiones mundiales de gases de efecto invernadero al menos en un 50 % respecto a los niveles de
1990.

! Decision 1/CP.16 de la Conferencia de las Partes en la CMNUCC (los «Acuerdos de Canctiny).
Segun el Cuarto Informe de Evaluacion del Grupo Intergubernamental de Expertos sobre el Cambio Climatico (IPCC).
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Los paises desarrollados deben reducir sus emisiones entre un 80 % y un 95 % para 2050 en comparacion con los
niveles de 1990°. A medio plazo, la UE se ha comprometido a reducir de aqui a 2020 sus emisiones de gases de efecto
invernadero en un 20 % respecto a los niveles de 1990, y en un 30 % si se dan las condiciones adecuadas. Este
compromiso forma parte de uno de los cinco objetivos principales de la Estrategia Europa 2020 de la UE*. Ademas, el
Consejo Europeo y el Parlamento Europeo han acordado que todos los sectores de la economia deben contribuir a esa
reducciéon de emisiones’. Para contribuir a la Estrategia Europa 2020, en el Libro Blanco de la Comisién sobre el
transporte’ se indica que, de aqui a 2050, las emisiones de CO, del transporte maritimo de la UE deben reducirse en un
40 % (si fuera posible, en un 50 %) respecto a los niveles de 2005.

En 2010, las emisiones totales de CO, relacionadas con las actividades de transporte maritimo en Europa (incluidas las
rutas en el interior de la UE y los viajes con destino a la UE y los viajes con salida de la UE) se estimaron ascendian a
aproximadamente 180 millones de toneladas de CO,. A pesar de la introduccion en 2011 por la Organizacion Maritima
Internacional (OMI) de unas normas minimas de eficiencia energética aplicables a ciertas categorias de buques nuevos
(«Indice de Eficiencia Energética de Proyecto», EEDI)’, se prevé que las emisiones van a aumentar, sobre todo debido
al crecimiento esperado de la demanda de transporte maritimo por la intensificacion del comercio mundial.

Y ello a pesar de que existen medidas operativas y tecnologias para reducir el consumo de energia y las emisiones de
CO, de los buques hasta en un 75 % (segun cifras de la OMI). Puede considerarse que muchas de esas medidas son
rentables, ya que al reducirse el precio del combustible se compensan los gastos de inversion y explotacion. Esta
contradiccion puede explicarse por la existencia de barreras comerciales que dificultan la generalizacion de esas
tecnologias y medidas operativas, por ejemplo la ausencia de informacion fiable sobre la eficiencia en el consumo de
combustible o de tecnologias de modernizacion de los buques, la falta de acceso a financiacion para poder invertir en
mejoras de la eficiencia de los buques, y la division de incentivos, ya que los propietarios de buques no se benefician
de sus inversiones en eficiencia cuando el combustible lo pagan los explotadores.

Mandato para actuar a nivel de la UE

El aumento previsto de las emisiones de CO, de los buques se opone a los objetivos de la UE y tiene impactos
negativos sobre el cambio climatico. Ademas, a nivel de la UE, el transporte maritimo internacional es el inico modo
de transporte no incluido en el compromiso de reduccion de emisiones de gases de efecto invernadero, que exige
esfuerzos adicionales a todos los demas sectores.

El Consejo y el Parlamento Europeo recordaron el compromiso de actuar contraido en el paquete de medidas sobre
clima y energia adoptado el 23 de abril de 2009: «En el caso de que los Estados miembros no hayan adoptado, para el
31 de diciembre de 2011, ningtn acuerdo internacional en el marco de la Organizaciéon Maritima Internacional que
incluya las emisiones maritimas internacionales en sus objetivos de reduccion o si la Comunidad no ha adoptado tal
acuerdo en el marco de la CMNUCC, la Comision debe presentar una propuesta para incluir las emisiones maritimas
internacionales en los objetivos de reduccion de la Comunidad con vistas a la entrada en vigor del acto propuesto para
2013. Esta propuesta debe minimizar cualquier repercusion negativa en la competitividad de la Comunidad, teniendo
en cuenta los beneficios ambientales potenciales®.».

Ese plazo ha expirado sin que se hayan adoptado suficientes medidas internacionales como el EEDI, a pesar de que no
se espera que ese indice, por si solo, pueda propiciar reducciones absolutas de emisiones en comparacion con los afos
de referencia, si efectivamente tiene lugar el crecimiento previsto del trafico. Por consiguiente, la Comision ha
realizado una serie de actividades preparatorias en relacion con las emisiones de gases de efecto invernadero del
transporte maritimo internacional.

Necesidad de un planteamiento por etapas para la reduccion de las emisiones de gases de efecto invernadero del
transporte maritimo

Hoy por hoy no se conoce el volumen exacto de las emisiones de CO, y otros gases de efecto invernadero del
transporte maritimo de la UE porque tales emisiones ni se siguen ni se notifican. La evaluaciéon de impacto y la
consulta con las partes interesadas (véase la seccion 2) han puesto de manifiesto que una condicion sine qua non para
cualquier medida basada en el mercado o cualquier norma de eficiencia, independientemente de que se aplique a nivel
de la UE o a nivel internacional, es disponer de un sistema solido de seguimiento, notificacion y verificacion de las
emisiones de gases de efecto invernadero del transporte maritimo.

Ademas, un sistema de esas caracteristicas debe contribuir a eliminar las barreras comerciales, en particular la falta de
informacion sobre eficiencia de los buques. Sobre la base de los resultados de la evaluacion de impacto, se espera que,
gracias a un sistema de seguimiento, notificacion y verificacion, de aqui a 2030 las emisiones de gases de efecto

Conclusiones del Consejo Europeo de 29/30.10.2009 y Resolucion del Parlamento Europeo de 4.2.2009 [2008/215(INI)].
COM(2010) 2020 final.

Directiva 2003/87/CE y Decision n° 406/2009/CE.

COM(2011) 144 final

Revision del anexo VI del Convenio MARPOL.

Considerando 2 de la Decision n® 406/2009/CE y considerando 3 de la Directiva 2009/29/CE.

LR =NV
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invernadero puedan reducirse hasta en un 2 % en comparacion con una situacion sin cambios, y que los costes netos
agregados puedan registrar una reduccion de hasta 1 200 millones EUR.

Si se introduce ese sistema como primera etapa, podrd dedicarse mas tiempo al debate y la toma de decisiones sobre
objetivos de reduccion de emisiones, medidas basadas en el mercado y normas de eficiencia para conseguir esas
reducciones al minimo coste, sobre todo en relacion con los debates a nivel mundial en la OMI.

Habida cuenta de la clara preferencia de la Comision por medidas adoptadas a nivel internacional, el sistema de
seguimiento, notificacion y verificacion de la UE deberia servir de ejemplo para aplicar un sistema de esas
caracteristicas de alcance mundial, con objeto de acelerar los debates internacionales. En este contexto, se presentaran
las propuestas pertinentes a la OMI cuando resulte oportuno. Cuando se decida un sistema de alcance mundial, el
Reglamento propuesto debera modificarse para adaptar el sistema de la UE al sistema mundial.

2. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS
EVALUACIONES DE IMPACTO

Consulta con las partes interesadas

En el marco del II Programa Europeo sobre el Cambio Climatico (ECCP) se credé un grupo de trabajo (WG6)
encargado de analizar las opciones estratégicas expuestas en el segundo estudio de la OMI’ sobre gases de efecto
invernadero de 2009 y en el estudio CE Delft'’ de 2009. Ese grupo, ademas, ha permitido la celebracion de consultas
técnicas formales con partes interesadas y ha aportado su contribucion a la labor realizada por consultores externos,
por ejemplo reduciendo la lista de opciones. En 2011 se organizaron tres reuniones de dos dias, con mas de cien
participantes procedentes de las administraciones nacionales, de asociaciones del sector naviero internacionales y de la
UE y de otras asociaciones y ONG. En el sitio web de la Comision pueden consultarse plblicamente las actas, el
documento informativo y la presentacién de esas reuniones' .

Ademas, la Comision cred una plataforma de alto nivel que reuni6 a destacados expertos en el sector del transporte
maritimo con objeto de propiciar un debate estratégico directamente con el vicepresidente Kallas y la comisaria
Hedegaard. Esas reuniones se celebraron los dias 3 de febrero, 28 de junio y 7 de noviembre de 2011.

Entre el 19 de enero y el 12 de abril de 2012, es decir, en doce semanas, se llevo a cabo una consulta publica en linea.
La apertura de esa consulta ptblica se anuncié en un comunicado de prensa. La consulta se realizd siguiendo los
principios generales y las normas minimas para la consulta de la Comision a las partes interesadas.

Sus resultados confirman que un acuerdo a escala mundial en la OMI se considera la mejor opcion a largo plazo para
reducir las emisiones de efecto invernadero del sector del transporte maritimo. En el caso de una medida a escala
europea, la opinion generalizada es que tal medida deberia establecer unas condiciones equitativas para todos los
buques que utilicen los puertos europeos. La mayoria opina también que cualquier medida basada en el mercado o
cualquier norma de eficiencia tiene que llevar aparejado un seguimiento de las emisiones solido y transparente. Ese
seguimiento debe establecerse de tal manera que se eviten las cargas administrativas indebidas y que se garanticen
unos resllzlltados de los informes exactos. En el sitio web de la Comisién se han publicado otros resultados de la
consulta “.

Por ultimo, el 5 de diciembre de 2012 se celebrd otra reunion de partes interesadas con 120 participantes procedentes
del sector, ONG, los Estados miembros y terceros paises, centrada en el disefio de un sistema de seguimiento,
notificacion y verificacion en la UE. En esa reunion se confirmo la necesidad de tal sistema, ya que, hoy por hoy, no se
dispone de datos solidos sobre las emisiones de CO,. En el sector del transporte maritimo ya hay en marcha varias
iniciativas para el seguimiento y la notificacion del consumo de combustible, las emisiones de CO, y la eficiencia
energética. La opinion generalizada entre los participantes fue que, para reducir la carga administrativa, el sistema de
seguimiento, notificacion y verificacién debia basarse en la informacion exigida por los convenios internacionales y
que ya esta disponible a bordo de los buques. En el sitio web de la Comision se han publicado las presentaciones y
conclusiones correspondientes'”.

Evaluacion de impacto

En la evaluacion de impacto se analizan y comparan varias opciones estratégicas de medidas basadas en el mercado y
una opcion en la que solo se contempla un sistema de seguimiento, notificacion y verificacion. Las conclusiones
principales son las siguientes:

? The Second IMO Greenhouse gases study, 2009.

CE Delft, 2009 (http://ec.europa.eu/clima/policies/transport/shipping/docs/ghg_ships_report_en.pdf).
http://ec.europa.eu/clima/policies/transport/shipping/index_en.htm
http://ec.europa.eu/clima/consultations/0014/index _en.htm
http://ec.europa.eu/clima/events/0064/index_en.htm
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- Las principales barreras comerciales que dificultan la aplicacion de medidas rentables de reduccion son:

1) la falta de informacion fiable sobre la eficiencia en el consumo de combustible de los buques o la
ausencia de tecnologias de modernizacion de los buques;

ii) la falta de acceso a financiacion para poder invertir en la eficiencia de los buques;

iii) la division de incentivos, ya que los propietarios de buques no se benefician de sus inversiones
en eficiencia porque, debido a la estructura de las operaciones de los buques, el combustible lo
pagan con frecuencia los explotadores.

Para que cualquier medida concreta tenga éxito, esas barreras tendran que desaparecer.

- Existe un potencial considerable de reduccion de las emisiones de los buques aplicando toda una serie de
medidas técnicas y operativas, dirigidas principalmente a aumentar su eficiencia energética. El ahorro en
gastos de combustible gracias a esas medidas técnicas u operativas compensa los costes previstos.

- Todas las opciones analizadas ofrecen beneficios netos desde los puntos de vista ambiental (reduccion de
las emisiones de CO, y de otros contaminantes), econémico (ahorro neto de costes para el sector del
transporte maritimo) y social (menos problemas sanitarios gracias a la reduccion de las emisiones de SO, y
particulas, creacion de empleo, etc.).

- En términos de reduccion de emisiones y de ahorro econémico, los mayores beneficios podrian obtenerse
con dos tipos de fondos de compensacion —un fondo basado en las contribuciones, con un precio fijo del
carbono, y un fondo basado en los objetivos, con un objetivo establecido de reduccion y la fijacion indirecta
de los precios— y un régimen de comercio de derechos de emision para el sector maritimo.

Se considera que esa opcidn es la mejor para eliminar las barreras comerciales, y se prevé que, con ella, se
habran conseguido, en 2030, reducciones en torno al 10 % en comparacion con 2005. El ahorro neto para el
sector del transporte maritimo podria ser considerable si desaparecieran todas las barreras comerciales
(hasta de 12 000 millones EUR en 2030 y, como media anual, hasta 5 000 millones EUR). En particular,
existe un potencial de ahorro considerable si se aplican las tecnologias existentes de mejora de la eficiencia,
con un coste negativo en este sector, y, si se combinan con medidas operativas, se conseguira reducir aun
mas las emisiones de CO,.

- La opcion que se refiere unicamente al sistema de seguimiento, notificacion y verificacion conduciria a una
reduccion mas limitada de emisiones, estimada en hasta un 2 % para 2030 (en comparacion con la situacion
de referencia), y a un ahorro de hasta unos 1200 millones EUR en 2030 (con una media anual de
aproximadamente 900 millones EUR). Esa opcion se centraria en la eliminacion de las barreras comerciales
relacionadas con la falta de informacion, ya que se generaria informacidn sobre el consumo de combustible
y se sensibilizaria a los directivos respecto al ahorro potencial en gastos de combustible. Los costes de
aplicacion se estiman en alrededor de 26 millones EUR al afio (si se excluyen del ambito de aplicacion los
buques con un arqueo bruto inferior a 5 000). En general, la relacion costes/beneficios relativa de esta
opcion es muy alta.

Los resultados completos se presentan en la evaluacion de impacto que acompana a la propuesta.
Resumen de la accion propuesta

El objetivo principal del presente Reglamento es establecer un sistema europeo de seguimiento, notificacion y
verificacion de las emisiones de CO, de los buques, como primera medida a adoptar dentro de un planteamiento por
etapas para reducir esas emisiones. Con vistas a reducir los costes administrativos asociados, y garantizar al mismo
tiempo, la obtencion de resultados solidos, se proponen unos requisitos simples y racionales para ese sistema. Con ese
planteamiento se pretende, pues, aprovechar al maximo los datos existentes a bordo de los buques.

En consecuencia, los elementos operativos del sistema de seguimiento, notificacion y verificacion propuesto son los
siguientes:

- Atencion centrada en el CO, como principal gas de efecto invernadero emitido por los buques, asi como en
otra informacion relevante para el cambio climatico, por ejemplo informacion sobre la eficiencia
energética, para eliminar las barreras comerciales que dificultan la generalizacion de medidas rentables de
mitigacion, y para adaptar el sistema de seguimiento, notificacion y verificacion en funcion de los debates
de la OMI sobre normas de eficiencia aplicables a los buques existentes.

- Calculo de las emisiones anuales de CO, sobre la base del consumo y del tipo de combustible, asi como de
la eficiencia energética, utilizando los datos disponibles en los cuadernos de bitacora, los informes diarios y
las notas de entrega de combustible.
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- Recurso a las estructuras y organismos existentes del sector maritimo, en particular a las organizaciones
reconocidas para la verificacion de informes de emision y la emision de documentos de conformidad.

- Exclusion de los pequefios emisores (buques con un arqueo bruto inferior a 5 000), que representan
aproximadamente el 40 % de la flota pero solo el 10 % de las emisiones totales.

En principio, el sistema de seguimiento, notificacion y verificacion podria aplicarse también a las emisiones de otros
gases de efecto invernadero, forzadores climaticos y contaminantes atmosféricos como los SO, y los NO,. Un enfoque
integrado de esas caracteristicas podria permitir obtener una amplia gama de informaciéon ambiental pertinente,
aprovechando, al mismo tiempo, los efectos de sinergia a favor del sector del transporte maritimo y de las autoridades
publicas. No obstante, el enfoque racional que se propone aplicar al sistema de seguimiento, notificacion y
verificacion, que se basa en los documentos y equipos existentes a bordo de los buques, no podria utilizarse para medir
otras emisiones que no sean las de CO,. Ademas, el equipo necesario de medicion de esas otras emisiones no puede
considerarse suficientemente fiable ni disponible comercialmente para su uso en el mar. Hoy por hoy, pues, el sistema
propuesto de seguimiento, notificacion y verificacion debe aplicarse inicamente a las emisiones de CO,. Mas adelante,
convendria reconsiderar este &mbito de aplicacion.

Por lo que se refiere al alcance geografico del seguimiento, en principio se trataria de cubrir, de una manera no
discriminatoria para todos los buques independientemente de su pabellon, las rutas siguientes:

- viajes en el interior de la UE,

- viajes desde el ultimo puerto situado fuera de la Union hasta el primer puerto de escala en la UE (viajes con
destino a la UE),

- Viajes desde un puerto de la UE hasta el proximo puerto de escala fuera de la UE (viajes con salida de la
UE).

El ciclo de conformidad se basara en un planteamiento estandar. Se propone aplicar un planteamiento racional y
asignar un nimero limitado de tareas a la Comision, que estara asistida por la Agencia Europea de Seguridad Maritima
(AESM). Las tareas relacionadas con la comprobacion de los planes de seguimiento, los informes de emisiones, la
comunicacion con los propietarios y explotadores de buques y la emision de documentos de conformidad podrian
correr a cargo de verificadores terceros. Esos organismos, que pueden ser organismos reconocidos, ya tienen gran
experiencia y desempeflan un papel importante en la seguridad maritima. Los Estados miembros se encargarian de
hacer cumplir las obligaciones del sistema de seguimiento, notificacion y verificacion, en concreto las autoridades del
Estado del puerto, recurriendo a los mecanismos existentes de supervision por el Estado rector del puerto y por el
Estado de abanderamiento y a los datos publicados por la Comision.

El sistema propuesto de seguimiento, notificacion y verificacion podria convertirse en un sistema de alcance mundial
solo con unas pocas adaptaciones, ya que utiliza los documentos exigidos a nivel internacional y las estructuras
existentes, tales como las autoridades del Estado de abanderamiento y del Estado del puerto y las sociedades de
clasificacion.

Para facilitar la aplicacion de ese sistema, es preciso establecer normas mas especificas de verificacion y de
acreditacion de verificadores. Ademas, deben revisarse, a la luz de datos cientificos y en funcion de la evolucion de las
normas internacionales, la descripcion de los cuatro métodos de seguimiento y la determinacion de otra informacion
relevante para el cambio climético, por ejemplo los indicadores de eficiencia previstos en los anexosI y II del
Reglamento propuesto. A tal fin, debe facultarse a la Comision para que adopte los actos delegados correspondientes.

Para simplificar la preparacion de los planes de seguimiento, notificacién y verificacion de las emisiones y de otra
informacion relevante para el cambio climatico, se utilizaran modelos electronicos. La Comision proporcionard y
adoptara esos modelos por medio de actos de ejecucion.

En el grafico que se ofrece a continuacion se describen las etapas del procedimiento de seguimiento, notificacion y
verificacion.
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3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
Base juridica

La base juridica de la propuesta legislativa es el articulo 192, apartado 1, del TFUE. La propuesta persigue un objetivo
legitimo enmarcado en el articulo 191, apartado 1, del mismo Tratado, a saber, luchar contra el cambio climatico. La
propuesta legislativa pretende garantizar el seguimiento y la notificaciéon de las emisiones de gases de efecto
invernadero de los buques y, por ende, aumentar la disponibilidad de la informacion necesaria para la formulacion de
politicas y la toma de decisiones en el contexto de los compromisos contraidos por la Unidén en materia de cambio
climatico, asi como ofrecer incentivos para la adopcion de medidas de mitigacion. Estos objetivos no pueden
alcanzarse por medios menos restrictivos que los que supone una propuesta legislativa.

Principio de subsidiariedad
Para que pueda justificarse una accion de la Union, es preciso respetar el principio de subsidiariedad.
a) Caracter transnacional del problema (prueba de necesidad)

El caracter transnacional del cambio climatico y del transporte maritimo es un aspecto importante que debe tenerse en
cuenta a la hora de determinar la necesidad de una accion a nivel de la Union. Una accion solo a nivel nacional no
seria suficiente para cumplir los objetivos establecidos en el Libro Blanco sobre el transporte. Es preciso, pues, que la
Uniodn cree un marco que permita cumplir los requisitos fijados en la Unidn y a nivel internacional y que garantice la
armonizacion del seguimiento, notificacion y verificacion de las emisiones de gases de efecto invernadero del
transporte maritimo.

b) Prueba de eficacia (valor afiadido)

No cabe duda de que la intervencion de la Unidn producira mayores beneficios en términos de eficacia que cualquier
accion que pueda emprenderse a nivel nacional. Dado que los compromisos fundamentales en materia de cambio
climatico se contraen a nivel de la Unidn, incluido el objetivo de reduccion de emisiones del transporte maritimo para
2050, establecido en el Libro Blanco sobre el transporte, es 16gico desarrollar las normas del sistema también a ese
nivel. Ademas, ese marco juridico serd una garantia de eficacia, ya que se utilizara un sistema armonizado para todos
los viajes efectuados entre puertos de distintos Estados miembros, que representan aproximadamente el 90 % de las
escalas efectuadas en los puertos de los Estados miembros de la UE. Por otra parte, el hecho de actuar a nivel de la UE
puede evitar que se distorsione la competencia en el mercado interior porque se impondran las mismas limitaciones
medioambientales a todos los buques que hagan escala en los puertos de la UE.

Principio de proporcionalidad
La propuesta respeta el principio de proporcionalidad por las razones que se exponen a continuacion.

No excede de lo necesario para alcanzar el objetivo de reunir datos fiables sobre las emisiones de gases de efecto
invernadero de los buques. Ademas, la metodologia del sistema de seguimiento, notificacion y verificacion prevista en
el Reglamento propuesto se basa en la informacion que ya se encuentra disponible en la actualidad a bordo de los
buques y no hara falta ningtin equipo adicional.

La proporcionalidad de la medida propuesta estd garantizada también por el hecho de que estd centrada en las
emisiones de CO,, que representan el 98 % de las emisiones de gases de efecto invernadero del sector del transporte
maritimo, y en buques grandes con un arqueo bruto superior a 5 000. Se excluye, asi, a practicamente la mitad de los
casi 19 000 buques con un arqueo bruto superior a 300 que hicieron escala en puertos de la UE en 2010", pero
cubriendo, no obstante, el 90 % de las emisiones totales de los buques.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Como se especifica en la ficha financiera que acompana al presente Reglamento, este se aplicara utilizando el
presupuesto actual y no tendrd impacto en el marco financiero plurianual. Se prevén unos costes de desarrollo de
tecnologias de la informacion limitados para adaptar la herramienta existente, que alberga y gestiona la AESM
(alrededor de 0,5 millones EUR). Para garantizar la participacion de la AESM, las tareas secundarias correspondientes
de la Agencia tendran que ser activadas y aprobadas por su Consejo de Administracion.

5. ELEMENTOS FACULTATIVOS
Clausula de revision

La propuesta incluye una disposicion por la que se autoriza a la Comision a revisar el presente Reglamento en funcion
de la evolucion en la escena internacional, en particular en caso de que la OMI introduzca un sistema de seguimiento,

1 IHS Fairplay, 2011.
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notificacion y verificacion de alcance mundial. Si eso ocurre, el Reglamento propuesto debera revisarse y, si procede,
modificarse para adaptar el sistema al que se adopte a nivel internacional.

2013/0224 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo al seguimiento, notificacion y verificacion de las emisiones de dioxido de carbono del transporte
maritimo y por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 525/2013

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unioén Europea y, en particular, su articulo 192, apartado 1,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision de la propuesta de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo’,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones',

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

) El paquete de medidas sobre clima y energia'’, que preconiza la contribucion de todos los sectores de la
economia, incluido el transporte maritimo internacional, a la reduccion de emisiones, establece un mandato
claro: «En el caso de que los Estados miembros no hayan adoptado, para el 31 de diciembre de 2011, ningun
acuerdo internacional en el marco de la Organizacion Maritima Internacional que incluya las emisiones
maritimas internacionales en sus objetivos de reduccion o si la Comunidad no ha adoptado tal acuerdo en el
marco de la CMNUCC, la Comision debe presentar una propuesta para incluir las emisiones maritimas
internacionales en los objetivos de reduccion de la Comunidad con vistas a la entrada en vigor del acto
propuesto para 2013. Esta propuesta debe minimizar cualquier repercusion negativa en la competitividad de
la Comunidad, teniendo en cuenta los beneficios ambientales potenciales.».

2) En julio de 2011, la Organizacion Maritima Internacional (OMI) adopt6 una serie de medidas técnicas y
operativas, en particular el indice de Eficiencia Energética de Proyecto (EEDI) para los buques nuevos y el
Plan de Gestion de la Eficiencia Energética del Buque (PGEEB), que suscitaran mejoras desde el punto de
vista de la reduccion del aumento previsto de las emisiones de gases de efecto invernadero, pero que, por si
solos, no pueden generar las reducciones absolutas de las emisiones de gases de efecto invernadero del
transporte maritimo internacional que resultan necesarias para alcanzar el objetivo global de limitar a 2 °C el
aumento de las temperaturas mundiales.

3) Segun datos facilitados por la OMI, el consumo de energia y las emisiones de CO, especificos de los buques
podrian reducirse en hasta un 75 % aplicando medidas operativas y utilizando las tecnologias existentes;
puede considerarse que muchas de esas medidas son rentables, ya que al reducirse el precio del combustible
se compensan los gastos de inversion y explotacion.

“4) Para reducir las emisiones de didxido de carbono del transporte maritimo a nivel de la Union, la mejor opcion
posible consiste en establecer un sistema de seguimiento, notificacion y verificacion (SNV) de las emisiones
de CO, basado en el consumo de combustible de los buques, lo que constituird una primera etapa dentro de
un planteamiento gradual tendente a incluir las emisiones del transporte maritimo en el compromiso de
reduccion de las emisiones de gases de efecto invernadero contraido por la Union.

%) La adopcion de medidas dirigidas a reducir las emisiones de gases de efecto invernadero y el consumo de
combustible se ve dificultada por la existencia de barreras comerciales, como la ausencia de informacion
fiable sobre la eficiencia en el consumo de combustible o de tecnologias de modernizacion de los buques, la
falta de acceso a financiacion para poder invertir en mejoras de la eficiencia de los buques, y la division de

13 DO Cde, p..
16 DO Cde, p..
17 Decision n° 406/2009/CE y Directiva 2009/29/CE.
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incentivos, ya que los propietarios de buques no se benefician de sus inversiones en eficiencia cuando el
combustible lo pagan los explotadores.

Los resultados de la consulta con las partes interesadas y de los debates con socios internacionales indican
que debe aplicarse un planteamiento por etapas para incluir las emisiones del transporte maritimo en el
compromiso de reduccion de las emisiones de gases de efecto invernadero contraido por la Unién, con el
establecimiento, en un primer momento, de un sistema SNV soélido aplicable a las emisiones de CO, del
transporte maritimo y la fijacién, mas adelante, del precio de esas emisiones. Ese planteamiento facilitara la
consecucion de un acuerdo a nivel internacional sobre los objetivos de reduccion de las emisiones de gases de
efecto invernadero y sobre las demas medidas necesarias para realizar esas reducciones al minimo coste.

Se espera que la introduccion de un sistema SNV a nivel de la Union permita reducir las emisiones hasta en
un 2 % en comparacion con una situacion sin cambios y conseguir ahorros netos agregados de hasta 1 200
millones EUR de aqui a 2030, ya que ese sistema podria contribuir a la eliminacion de las barreras
comerciales, en particular la falta de informacioén sobre la eficiencia de los buques. Esta reduccion de los
costes de transporte deberia facilitar el comercio internacional. Ademas, un sistema SNV sdlido es un
requisito previo a cualquier medida basada en el mercado o a cualquier norma de eficiencia,
independientemente de que se aplique a nivel de la Union o a nivel internacional. También proporciona datos
fiables para fijar objetivos precisos de reduccion de emisiones y evaluar los avances realizados en cuanto a la
contribucion del transporte maritimo a la consecucion de una economia hipocarbonica.

A efectos de seguimiento deben tenerse en cuenta todos los viajes en el interior de la Unidn, todos los viajes
con destino a la UE desde el tltimo puerto situado fuera de la Unidn hacia el primer puerto de escala en la
Uniodn, y todos los viajes con salida de la UE desde un puerto de la Union hacia el proximo puerto de escala
fuera de la UE. También deben cubrirse las emisiones de CO, que se producen en los puertos de la Unidn,
incluso cuando los buques estan atracados al muelle o desplazandose dentro del puerto, en particular si se han
previsto medidas especificas para reducir o prevenir tales emisiones. Esas normas deben aplicarse de una
manera no discriminatoria a todos los buques, independientemente de su pabellon.

El sistema SNV propuesto debe plasmarse en un reglamento, habida cuenta de la complejidad y el caracter
sumamente técnico de las disposiciones previstas, de la necesidad de unas normas uniformes, aplicables en
toda la Unidn, para reflejar el caracter internacional del transporte maritimo y del gran nimero de buques que
se espera hagan escala en los puertos de los distintos Estados miembros, asi como para facilitar su aplicacion
en toda la Union.

Un sistema SNV solido y especifico para los buques a nivel de la Union debe basarse en el calculo de las
emisiones a partir del combustible consumido en los viajes desde y hacia puertos de la Union, ya que los
datos sobre las ventas de combustible no permiten realizar adecuadamente estimaciones exactas sobre el
consumo de combustible en este contexto especifico, habida cuenta de la gran capacidad de los tanques de los
buques.

El sistema SNV de la Union debe cubrir también otra informacion relevante para el cambio climatico que
permita determinar la eficiencia de los buques o analizar con mas profundidad los factores que favorecen las
emisiones. Este ambito de aplicacion adapta también el sistema SNV de la Unidén a las iniciativas
internacionales dirigidas a introducir normas de eficiencia aplicables a los buques existentes y que prevén
también medidas operativas, y contribuye a la eliminacion de las barreras comerciales que crea la falta de
informacion.

Para limitar al maximo la carga administrativa que pesa sobre propietarios y explotadores de buques, en
particular las pequefias y medianas empresas, y optimizar la relacion costes-beneficios del sistema SNV sin
hacer peligrar el objetivo de cubrir la mayor parte de las emisiones de gases de efecto invernadero del
transporte maritimo, las normas del sistema SNV deben aplicarse a los grandes emisores. Se ha decidido
aplicar un umbral de 5 000 de arqueo bruto después de realizar un analisis profundo y objetivo del tamafio y
las emisiones de los buques que llegan y salen de puertos de la Union. Los buques con un arqueo bruto
superior a 5 000 representan aproximadamente el 55 % de los buques que hacen escala en puertos de la
Unién y son responsables de en torno al 90 % de las emisiones asociadas. Este umbral no discriminatorio
garantizara la cobertura de los emisores mas importantes. Un umbral inferior habria supuesto una mayor
carga administrativa, y uno superior habria limitado la cobertura de las emisiones y, por ende, la efectividad
ambiental del sistema.

Para reducir ain mas el esfuerzo administrativo de propietarios y explotadores de buques, las normas de
seguimiento deben centrarse en el CO,, por ser el principal gas de efecto invernadero emitido por el
transporte maritimo y porque contribuye hasta en un 98 % a las emisiones totales de este sector.

Las normas deben tener en cuenta los requisitos existentes y los datos que ya se encuentran a bordo de los
buques; por consiguiente, debe darse a los propietarios de buques la oportunidad de elegir uno de los
siguientes métodos de seguimiento: utilizar notas de entrega de combustible, realizar un seguimiento del
tanque de combustible liquido, utilizar indicadores de caudal para los procesos de combustion aplicables o
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medir las emisiones directamente. El método seleccionado debe consignarse en un plan de seguimiento
especifico del buque, en el que debe describirse también como va a aplicarse.

Toda empresa responsable, durante un periodo completo de notificacion, de un buque que realice actividades
de transporte maritimo debe considerarse responsable de todos los requisitos de seguimiento y notificacion
exigidos para ese periodo de notificacion, incluida la presentacién de un informe de emisiones verificado
satisfactoriamente. En caso de cambio de propiedad, el nuevo propietario solo sera responsable de las
obligaciones en materia de seguimiento y notificacion relativas al periodo de notificacion durante el cual
haya tenido lugar el cambio de propietario. Para facilitar el cumplimiento de esas obligaciones, el nuevo
propietario debe recibir un ejemplar del plan de seguimiento mds reciente y, si procede, del documento de
conformidad. El cambio de propietario debe dar lugar también a la modificacion del plan de seguimiento,
para que el nuevo propietario pueda tomar sus propias decisiones en cuanto a la metodologia de seguimiento.

En esta etapa, el sistema SNV de la Union no debe aplicarse a otros gases de efecto invernadero, a otros
forzadores climaticos ni a otros contaminantes atmosféricos para evitar la obligacion de instalar equipos de
medicion que no sean suficientemente fiables o que no estén comercialmente disponibles, lo que podria
dificultar la aplicacion del sistema.

Para limitar al maximo la carga administrativa de propietarios y explotadores de buques, la notificacion y la
publicacion de la informacion notificada deben organizarse con caracter anual. Por razones de
confidencialidad, tinicamente deben publicarse las medias anuales y las cifras agregadas correspondientes al
consumo de combustible y a la eficiencia de los buques. Los datos notificados a la Comision deben integrarse
en las estadisticas en la medida en que sean pertinentes para el desarrollo, elaboracion y difusion de
estadisticas europeas, con arreglo a la Decision 2012/504/UE de la Comision, de 17 de septiembre de 2012,
sobre Eurostat'®,

La verificacion a cargo de verificadores acreditados debe garantizar que los planes de seguimiento y los
informes de emisiones sean correctos y conformes con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.
Para simplificar la verificacion, los verificadores deben comprobar la credibilidad de los datos,
comparandolos con las estimaciones efectuadas a partir de los datos y las caracteristicas del seguimiento del
buque. La Comision podria facilitar esas estimaciones. Los verificadores deben ser personas fisicas o
juridicas independientes y competentes y estar acreditados por organismos nacionales de acreditacion
designados con arreglo al Reglamento (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacién de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n°® 339/93".

A bordo de los buques debe conservarse un documento de conformidad emitido por un verificador para
demostrar que se cumplen las obligaciones en materia de seguimiento, notificacion y verificacion. Los
verificadores deben informar a la Comision de la emision de tales documentos.

Basandose en su experiencia en la ejecucion de tareas similares en el ambito de la seguridad maritima, la
Agencia Europea de Seguridad Maritima (AESM) debe asistir a la Comision en la realizacion de algunos
trabajos.

El incumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento debe dar lugar a la imposicién de sanciones.
El control del cumplimiento de las obligaciones vinculadas al sistema SNV debe basarse en los instrumentos
existentes, a saber, los instituidos en aplicacion de la Directiva 2009/21/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre el cumplimiento de las obligaciones del Estado de abanderamiento’, y de la Directiva
2009/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, sobre el control de los buques por
el Estado rector del puerto®, y en informacion sobre la emision de documentos de conformidad. A la lista de
certificados y documentos a que se refiere el articulo 13, apartado 1, de la Directiva 2009/16/CE, la Comision
debe anadir el documento de conformidad del buque con las obligaciones en materia de seguimiento y
notificacion.

La Directiva 2009/16/CE prevé la detencion de un buque si no lleva a bordo los certificados exigidos. No
obstante, en el caso de los buques que no hayan cumplido las obligaciones de seguimiento y notificacion
durante mas de un periodo de notificacion, debe preverse la posibilidad de expulsion del puerto. Esta
disposicion debe aplicarse de tal manera que permita corregir la situacion en un periodo de tiempo razonable.

El Reglamento (UE) n°® 525/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2013, relativo a
un mecanismo para el seguimiento y la notificacion de las emisiones de gases de efecto invernadero y para la
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notificacion, a nivel nacional o de la Union, de otra informacion relevante para el cambio climatico™, debe
modificarse para que prevea requisitos en materia de seguimiento y notificacion de las emisiones de CO, del
transporte maritimo por los Estados miembros con arreglo al presente Reglamento.

El sistema SNV de la Union debe servir de modelo para la aplicacion de un sistema SNV de alcance mundial.
Es preferible un sistema mundial, ya que podria considerarse mds eficaz por su mayor alcance. En este
contexto, la Comision debe compartir con la OMI y otros organismos internacionales pertinentes informacion
sobre la aplicacion del presente Reglamento, y presentar a la OMI los documentos relevantes. Si se alcanza
un acuerdo sobre un sistema SNV de alcance mundial, la Comision debe revisar el sistema de la Union para
adaptarlo al sistema mundial.

Para garantizar la utilizacion de las mejores practicas y datos cientificos disponibles, deben delegarse en la
Comision poderes para adoptar actos de conformidad con el articulo 290 del Tratado en relacion con la
revision de determinados aspectos técnicos del seguimiento y notificacion de las emisiones de CO, de los
buques y para especificar las normas en materia de verificaciéon de los informes de emisiones y de
acreditacion de verificadores. Es especialmente importante que la Comision celebre las consultas apropiadas,
incluso con expertos, durante los trabajos preparatorios. A la hora de preparar y elaborar los actos delegados,
la Comision debe velar por una transmision simultanea, puntual y adecuada de los documentos pertinentes al
Parlamento Europeo y al Consejo.

Para garantizar que se aplican unas condiciones uniformes de utilizacion de los sistemas automatizados y de
los modelos electronicos normalizados que permitan notificar coherentemente las emisiones y otra
informacion relevante para el cambio climatico a la Comision y a los Estados miembros de que se trate,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Esas competencias de ejecucion deben ejercerse
de acuerdo con el Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por
parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision™.

El objetivo de la accion propuesta, a saber, realizar el seguimiento, la notificacion y la verificacion de las
emisiones de CO, de los buques, como primera etapa de un planteamiento gradual tendente a reducir esas
emisiones, no puede ser alcanzado de forma suficiente por los Estados miembros debido al caracter
internacional del transporte maritimo, y, por motivos de escala y efectos de la medida, puede alcanzarse
mejor a nivel de la Union. La Union puede adoptar medidas con arreglo al principio de subsidiariedad
contemplado en el articulo 5 del Tratado. De acuerdo con el principio de proporcionalidad enunciado en
dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

Las normas por las que se establece el sistema SNV deben cumplir las disposiciones de la Directiva 95/46/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos™, y del
Reglamento (CE) n°® 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones
y los organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos datos™.

El presente Reglamento debe entrar en vigor el 1 de julio de 2015 para que los Estados miembros y las partes
interesadas dispongan de tiempo suficiente para adoptar las medidas necesarias que permitan la aplicacion
efectiva del presente Reglamento antes del 1 de enero de 2018, fecha de inicio del primer periodo de
notificacion.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece las normas aplicables para un seguimiento, notificacion y verificacion precisos de
las emisiones de didxido de carbono (CO,) y de otra informacion relevante para el cambio climatico de los buques que
llegan, salen o se encuentran en puertos de la jurisdiccion de un Estado miembro, para promover la reduccion de las
emisiones de CO, del transporte maritimo de una forma rentable.
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Articulo 2
Ambito de aplicacion

El presente Reglamento se aplica a buques con un arquero bruto superior a 5 000, en lo relativo a las
emisiones que generen durante sus viajes desde el ultimo puerto de escala hasta un puerto bajo la
jurisdiccion de un Estado miembro, y desde un puerto bajo la jurisdiccion de un Estado miembro hasta su
proximo puerto de escala, asi como en el interior de los puertos bajo la jurisdiccion de un Estado miembro.

El presente Reglamento no se aplica a los buques de guerra, las unidades navales auxiliares, los buques
pesqueros o buques factoria, los buques de madera de construccion primitiva, los buques no propulsados
por medios mecénicos ni a los buques propiedad de los Estados utilizados con fines no comerciales.

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a)
b)

d)

2)

h)

7

k)
)

«emisionesy, la liberacion de CO, a la atmosfera por los buques indicados en el articulo 2;

«puerto de escalay, el puerto en el que un barco se detiene para cargar o descargar mercancias o embarcar o
desembarcar pasajeros, con exclusion de las paradas realizadas con el tnico fin de repostar, reabastecerse
y/o proceder al relevo de la tripulacion;

«empresay, el propietario de un buque como los indicados en el articulo 2 o cualquier otra persona, como el
gestor naval o el fletador a casco desnudo, a la que el propietario haya encomendado la responsabilidad de
la explotacion del buque;

«arqueo brutoy, el arqueo calculado de acuerdo con el reglamento para la determinacion de los arqueos
bruto y neto de los buques previsto en el anexo I del Convenio Internacional sobre Arqueo de Buques, de
1969;

«verificadory, una entidad juridica que realiza actividades de verificacion y que ha sido acreditada por un
organismo nacional de acreditacion de conformidad con el Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo™ y con el presente Reglamento;

«verificaciony, las actividades realizadas por un verificador para evaluar la conformidad de los documentos
transmitidos por la empresa con los requisitos del presente Reglamento;

«otra informacion relevante para el cambio climatico», la informacion relativa al consumo de combustible,
al transporte y a la eficiencia energética de los buques, que permite analizar la evolucion de las emisiones y
evaluar el comportamiento de los buques;

«factor de emisiony, la tasa media de emision de un gas de efecto invernadero relativa a los datos de la
actividad de un flujo fuente, en la hipdtesis de una oxidacién completa en la combustién y de una
conversion completa en todas las demas reacciones quimicas;

«incertidumbre», parametro asociado al resultado obtenido en la determinacion de una magnitud, mediante
el cual se caracteriza el grado de dispersion de los valores que cabria atribuir razonablemente a la misma, y
que incluye los efectos de los factores de error aleatorios y sistematicos; se expresa en porcentaje y describe
un intervalo de confianza en torno al valor medio que comprende el 95 % de los valores obtenidos, teniendo
en cuenta cualquier asimetria presente en la correspondiente distribucion;

«estimacion prudentey», conjunto de hipdtesis establecidas de manera que se evite cualquier subestimacion
de las emisiones anuales o cualquier sobreestimacién de las distancias o del volumen de la carga
transportada;

«tonelada de CO,», una tonelada métrica de CO,;

«periodo de notificaciony, un afio civil durante el cual deben seguirse y notificarse las emisiones.
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CAPITULO 11
SEGUIMIENTO Y NOTIFICACION

SECCION 1
Principios y métodos de seguimiento y notificacién

Articulo 4
Principios comunes de seguimiento y notificacion

Las empresas seguirdn y notificaran, respecto a cada buque, la cantidad y el tipo de combustible consumido
durante un afio civil en el interior de cada puerto de la jurisdiccion de un Estado miembro y durante cada
viaje de llegada o salida de un puerto bajo la jurisdiccion de un Estado miembro, con arreglo a los
apartados 2 a 6.

El seguimiento y la notificacion serdn exhaustivos y abarcardn todas las emisiones resultantes de la
combustion de combustibles. Las empresas aplicaran las medidas adecuadas para evitar lagunas de
informacion durante el periodo de notificacion.

El seguimiento y la notificacion seran coherentes y comparables a lo largo del tiempo. Las empresas
utilizaran las mismas metodologias de seguimiento y las mismas series de datos, sin perjuicio de los
cambios y excepciones que apruebe el verificador.

Las empresas obtendran, registraran, compilaran, analizaran y documentaran los datos del seguimiento,
incluidos las hipotesis, las referencias, los factores de emision y los datos de actividad, de una manera
transparente que permita al verificador reproducir la determinacion de las emisiones.

Las empresas velaran por que la determinacion de las emisiones no sea sistematica ni conscientemente
inexacta. Identificaran y reduciran cualquier fuente de inexactitud.

Las empresas proporcionaran los medios para obtener una certeza razonable de la integridad de los datos de
emision que deben seguirse y notificarse.

Articulo 5
Métodos de seguimiento y notificacion de las emisiones del transporte maritimo

A los efectos del articulo 4, apartados 1, 2 y 3, las empresas determinaran sus emisiones y otra informacion relevante
para el cambio climatico respecto de cada uno de sus buques con un arqueo bruto superior a 5 000, siguiendo
cualquiera de los métodos descritos en el anexo 1.

SECCION 2
PLAN DE SEGUIMIENTO

Articulo 6
Contenido y presentacion del plan de seguimiento

A mas tardar el 31 de agosto de 2017, las empresas presentaran a los verificadores un plan de seguimiento
en el que se indique el método elegido para el seguimiento y la notificacion de las emisiones y de otra
informacion relevante para el cambio climatico respecto a cada uno de sus buques con un arqueo bruto
superior a 5 000.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, en el caso de los buques a los que el presente Reglamento se
aplique por primera vez después del 1 de enero de 2018, la empresa presentara al verificador un plan de
seguimiento sin retrasos indebidos y, a mas tardar, dos meses después de su primera escala en un puerto
bajo la jurisdiccion de un Estado miembro.

El plan de seguimiento a que se refiere el apartado 1 consistira en una descripcion exhaustiva y transparente
de la metodologia de seguimiento de un buque concreto y contendra, al menos, los elementos siguientes:

a) identificacion y tipo del buque, incluidos su nombre, su numero de matricula OMI (Organizacion
Maritima Internacional), su puerto de matricula y el nombre de su propietario;

b) nombre de la empresa y direccion, teléfono, fax y correo electronico de una persona de contacto;,

c) descripcion de las fuentes de emision a bordo del buque, como los motores principales o auxiliares,
las calderas y los generadores de gas inerte, asi como los tipos de combustible utilizados;
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d) descripcion de los procedimientos, sistemas y responsabilidades asignados para actualizar la lista de
fuentes de emision durante el afio de notificacion, con objeto de garantizar la exhaustividad del
seguimiento y la notificacion de las emisiones del buque;

e) descripcion de los procedimientos utilizados para comprobar la exhaustividad de la lista de viajes;

f) descripcion de los procedimientos de seguimiento del consumo de combustible del buque, en
particular:
1) el método elegido del anexo I para calcular el consumo de combustible de cada fuente de

emision, incluida la descripcion del equipo de medicion utilizado, si procede,

ii) los procedimientos de medicion del combustible abastecido y del combustible que hay en el
tanque y una descripcion de los instrumentos de medicion utilizados y de los procedimientos
de registro, extraccion, transmision y almacenamiento de informacion sobre las mediciones,
si procede,

1ii) el método elegido para la determinacion de la densidad, si procede,

iv) un procedimiento que permita garantizar que la incertidumbre total de las mediciones de
combustible es coherente con los requisitos del presente Reglamento, si es posible haciendo
referencia a la legislacion nacional, a clausulas de contratos de los clientes 0 a normas de
exactitud de los proveedores de combustible;

g) factores de emision aplicados a cada tipo de combustible o, en el caso de combustibles alternativos,
metodologias de determinacion de los factores de emision, incluidos la metodologia de muestreo,
los métodos de andlisis y una descripcion de los laboratorios utilizados (y, si procede, la
acreditacion ISO 17025 confirmada);

h) descripcion de los procedimientos utilizados para determinar los datos de actividad por viaje, en
particular:
i) los procedimientos, responsabilidades y fuentes de datos aplicados para determinar y

registrar la distancia por viaje efectuado,

ii) los procedimientos, responsabilidades, formulas y fuentes de datos aplicados para determinar
y registrar las mercancias transportadas y el numero de pasajeros, segun proceda,

iii) los procedimientos, responsabilidades, formulas y fuentes de datos aplicados para determinar
y registrar el tiempo que pasa en el mar el buque entre el puerto de salida y el puerto de

llegada;
1) descripcion del método a utilizar para determinar datos que sustituyan a los que faltan;
1) fecha de la ultima modificacion del plan de seguimiento.

Las empresas utilizaran planes de seguimiento normalizados basados en modelos. Las normas técnicas por
las que se establecen los modelos de los planes de seguimiento a que se refiere el apartado 1 se
determinaran por medio de actos de ejecucion. La Comision adoptara esos actos de ejecucion de acuerdo
con el procedimiento previsto en el articulo 25, apartado 2, del presente Reglamento.

Articulo 7
Modificaciones del plan de seguimiento

Las empresas comprobaran periddicamente si el plan de seguimiento del buque refleja su naturaleza y funcionamiento
y si puede perfeccionarse la metodologia de seguimiento.

Una empresa modificara el plan de seguimiento si se da cualquiera de las situaciones siguientes:

a) cuando cambia el propietario del buque;

b) cuando se generan nuevas emisiones a partir de nuevas fuentes de emision o debido a la utilizacion de
nuevos combustibles que ain no figuran en el plan de seguimiento;

c) cuando un cambio en la disponibilidad de datos, debido al uso de nuevos tipos de instrumentos de
medicion, métodos de muestreo o métodos de analisis, o por otras razones, se traduce en una mayor
precision a la hora de determinar las emisiones;

d) cuando los datos obtenidos con una metodologia de seguimiento anterior han resultado ser incorrectos;

e) cuando el plan de seguimiento no es conforme con los requisitos del presente Reglamento y los
verificadores piden a la empresa que lo modifique.
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Las empresas comunicaran a los verificadores sin retrasos indebidos cualquier propuesta de modificacion del plan de
seguimiento.

El verificador evaluara toda modificacion significativa del plan de seguimiento.

SECCION 3
SEGUIMIENTO DE LAS EMISIONES Y DE OTRA INFORMACION RELEVANTE

Articulo 8
Seguimiento de las actividades durante un periodo de notificacion

A partir del 1 de enero de 2018, las empresas, basandose en el plan de seguimiento aprobado conforme a lo dispuesto
en el articulo 13, apartado 1, realizardn un seguimiento de las emisiones de cada buque, por viaje y por afio, aplicando
el método adecuado de entre los descritos en el anexo I, parte B, y calculando las emisiones seglin lo indicado en el
anexo I, parte A.

Articulo 9
Seguimiento por viaje

Basandose en el plan de seguimiento aprobado conforme a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 1, las empresas
realizaran el seguimiento de la siguiente informacion, en relacion con cada buque y por cada viaje de llegada y salida
de un puerto bajo la jurisdiccion de un Estado miembro, y segin lo indicado en el anexo I, parte A, y en el anexo II:

a) el puerto de salida y puerto de llegada, incluidos el dia y la hora de salida y de llegada;

b) la cantidad y el factor de emision de cada tipo de combustible consumido en total y estableciendo una
distincion entre el combustible utilizado dentro de las zonas de control de emisiones y el utilizado fuera de
ellas;

c) el CO, emitido;

d) la distancia recorrida;

e) el tiempo transcurrido en el mar;

f) la carga transportada;

2) el transporte.

Articulo 10
Seguimiento por afio

Basandose en el plan de seguimiento aprobado conforme a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 1, la empresa,
respecto a cada buque y por cada afio civil, realizara el seguimiento de los parametros siguientes segun lo indicado en
el anexo I, parte A, y en el anexo II:

a) la cantidad y el factor de emision de cada tipo de combustible consumido en total y estableciendo una
distincion entre el combustible utilizado dentro de las zonas de control de emisiones y el utilizado fuera de
ellas;

b) el CO, total emitido;

c) las emisiones de CO, agregadas de todos los viajes entre puertos bajo la jurisdiccion de un Estado
miembro;

d) las emisiones de CO, agregadas de todos los viajes de salida desde puertos bajo la jurisdiccion de un Estado
miembro;

e) las emisiones de CO, agregadas de todos los viajes hacia puertos bajo la jurisdiccion de un Estado
miembro;

f) las emisiones de CO, generadas en el interior de puertos bajo la jurisdiccion de un Estado miembro cuando
el buque estd atracado al muelle;

g) la distancia total recorrida;

h) el tiempo total transcurrido en el mar;

i) el transporte total;

7 la eficiencia energética media.
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SECCION 4
NOTIFICACION
Articulo 11
Contenido del informe de emisiones

El 30 de abril de cada afio a partir de 2019, las empresas presentaran a la Comision y a las autoridades de
los Estados de abanderamiento correspondientes un informe de emisiones sobre las emisiones y otra
informacion relevante para el cambio climatico en relacion con todo el periodo de notificacion y respecto a
cada buque bajo su responsabilidad, informe que habra sido verificado y considerado satisfactorio por un
verificador, conforme a lo dispuesto en el articulo 14.

En caso de cambio de propietario de un buque, la nueva empresa velara por que cada buque bajo su
responsabilidad cumpla lo dispuesto en el presente Reglamento en relacion con todo el periodo de
notificacion durante el que haya asumido la responsabilidad del buque considerado.

Las empresas indicaran en el informe de emisiones a que se refiere el apartado 1 la siguiente informacion:
a) los datos de identificacion del buque y de la empresa, en particular:

i) el nombre del buque,

ii) el nimero de matricula OMI,

iii) el puerto de matricula,

iv) la eficiencia técnica del buque [Indice de Eficiencia Energética de Proyecto (EEDI) o valor
estimado del indice (EIV), conforme a la Resolucion MEPC.215(63) de la OMLI, si procede],

V) el nombre del propietario del buque,

vi) la direccion del propietario del buque y su sede,

vii) el nombre de la empresa (si no es la propietaria del buque),

viii)  la direccion de la empresa (si no es la propietaria del buque) y su sede,

ix) la direccion, teléfono, fax y correo electronico de una persona de contacto;
b) el método de seguimiento utilizado y su nivel de incertidumbre;

c) los resultados del seguimiento anual de los parametros conforme al articulo 10.

Articulo 12
Formato del informe de emisiones

El informe de emisiones a que se refiere el articulo 11 se presentara utilizando sistemas automatizados y
formatos de intercambio de datos completados, asi como modelos electronicos.

Las normas técnicas por las que se establecen los formatos de intercambio de datos y los modelos
electronicos a que se refiere el apartado 1 se determinaran por medio de actos de ejecucion. La Comision
adoptara esos actos de ejecucion de acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo 25, apartado 2, del
presente Reglamento.

CAPITULO I
VERIFICACION Y ACREDITACION

Articulo 13
Alcance de las actividades de verificacion e informe de verificacion

El verificador evaluara la conformidad del plan de seguimiento a que se refiere el articulo 6 con los
requisitos previstos en los articulos 6 y 7. Si la evaluacion contiene recomendaciones que es necesario
incorporar al plan de seguimiento, la empresa revisara ese plan antes de que empiece el periodo de
notificacion.

El verificador evaluara la conformidad del informe de emisiones con los requisitos de los articulos 8 a 11 y
de los anexos [ y II.

En particular, el verificador se cerciorard de que las emisiones y otra informacion relevante para el cambio
climatico que figuran en el informe de emisiones se hayan determinado de acuerdo con lo dispuesto en los
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articulos 8, 9 y 10 y con el plan de seguimiento a que se refiere el articulo 6. El verificador se asegurara
también de que las emisiones y otra informacion relevante para el cambio climatico declaradas en los
informes sean coherentes con los datos calculados a partir de otras fuentes de conformidad con los anexos I
y 1L

Si el verificador, seglin su leal saber y entender, concluye en su evaluacion que el informe de emisiones no
contiene inexactitudes ni errores, emitira un informe de verificacion. El informe de verificacion especificara
todas las cuestiones pertinentes respecto a la labor realizada por el verificador.

Si, tras las evaluaciones, el verificador concluye que el informe de emisiones contiene inexactitudes, errores
o incoherencias, o considera que no cumple los requisitos de los articulos 11 y 14 y del anexo I, informara
de ello puntualmente a la empresa y le solicitara que presente un informe de emisiones revisado. La
empresa corregira los casos de no conformidad o las incoherencias de manera que pueda concluir el proceso
de verificacion a su debido tiempo. Llegado el caso, el verificador indicara en su informe de verificacion
que durante la verificacion la empresa resolvié los casos de no conformidad.

Articulo 14
Obligaciones y principios generales aplicables a los verificadores

El verificador sera independiente de la empresa o del explotador del buque considerado, y realizara las
actividades exigidas por el presente Reglamento persiguiendo el interés publico. A tal fin, el verificador o
toda parte de la misma entidad juridica no sera una empresa ni un explotador de buques, ni el propietario de
una empresa ni propiedad de una empresa, ni mantendra con la empresa relaciones que pudieran
comprometer su independencia e imparcialidad.

A la hora de verificar el informe de emisiones a que se refiere el articulo 11 y los procedimientos de
seguimiento aplicados por la empresa, el verificador evaluara la fiabilidad, credibilidad y precision de los
sistemas de seguimiento y de los datos notificados en relacion con las emisiones, en particular:

a) la asignacion del consumo de combustible a los viajes que entran en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento;

b) los datos comunicados sobre el consumo de combustible y las medidas y célculos asociados;
c) la eleccion y el uso de factores de emision;

d) los célculos para determinar las emisiones globales;

e) los célculos para determinar la eficiencia energética.

El verificador tomara en consideracion los informes presentados con arreglo al articulo 11 unicamente si
hay datos fiables y creibles que permitan determinar las emisiones con un alto grado de certidumbre y a
condicion de que:

a) los datos notificados sean coherentes con las estimaciones basadas en los datos y caracteristicas del
seguimiento de los buques, tales como la potencia de motor instalada;

b) los datos notificados no presenten incoherencias, en particular en comparacion con el volumen total
de combustible adquirido cada afio por cada buque y con el consumo de combustible agregado
durante los viajes que entran en el ambito de aplicacion del presente Reglamento;

c) los datos se hayan obtenido de acuerdo con las normas aplicables;

d) los registros pertinentes del buque sean completos y coherentes.

Articulo 15
Procedimientos de verificacion

El verificador senalara los riesgos potenciales asociados al procedimiento de seguimiento y notificacion,
comparando las emisiones notificadas con las estimaciones basadas en los datos y caracteristicas del
seguimiento de los buques, tales como la potencia de motor instalada. Si se observan desviaciones
significativas, el verificador realizara analisis suplementarios.

El verificador sefialara los riesgos potenciales asociados a las distintas fases del calculo, revisando todas las
fuentes de datos y las metodologias utilizadas.

El verificador tendra en cuenta todos los métodos efectivos de control del riesgo aplicados por la empresa
para reducir los niveles de incertidumbre, en funcion de la precision de los métodos de seguimiento
utilizados.
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4. La empresa facilitard al verificador cualquier informacion adicional que permita a este ultimo realizar los
procedimientos de verificacion. El verificador podra efectuar inspecciones in situ durante el procedimiento
de verificacion para determinar la fiabilidad de los datos notificados.

5. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 24 a fin de
precisar las normas aplicables a las actividades de verificacion a que se refiere el presente Reglamento y los
métodos de acreditacion de los verificadores. Esos actos delegados se basaran en los principios de
verificacion establecidos en el articulo 14 y en las normas pertinentes aceptadas a nivel internacional.

Articulo 16
Acreditacion de verificadores

1. Los verificadores que evaluen los planes de seguimiento y los informes de emisiones y que emitan los
documentos de verificacion y conformidad a que se refieren los articulos 13 y 17 estardn acreditados para
realizar las actividades que entran en el ambito de aplicacion del presente Reglamento por un organismo
nacional de acreditacion con arreglo al Reglamento (CE) n® 765/2008.

2. Cuando el presente Reglamento no contemple ninguna disposicion especifica en relacion con la
acreditacion de los verificadores, se aplicardan las disposiciones pertinentes del Reglamento (CE)
n° 765/2008.

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 24, con objeto de

precisar los métodos de acreditacion de los verificadores.

CAPITULO IV
CONFORMIDAD Y PUBLICACION DE INFORMACION
Articulo 17
Emision de un documento de conformidad

1. En caso de que, segtn el informe de verificacion, el informe de emisiones a que se refiere el articulo 11
cumpla lo dispuesto en los articulos 11 a 15, asi como lo establecido en los anexos I y II, el verificador
emitira un documento de conformidad para el buque considerado.

2. El documento de conformidad a que se refiere el apartado 1 contendra la siguiente informacion:
a) identidad del buque (nombre, nimero de matricula OMI y puerto de matricula);
b) nombre y direccion y sede del propietario del buque;
c) identidad del verificador;
d) fecha de emision del documento de conformidad (periodo de notificacion al que se refiere y su plazo
de validez).
3. Los documentos de conformidad seran validos durante dieciocho meses tras el final del periodo de
notificacion.
4. El verificador informara sin demora a la Comision y a la autoridad del Estado de abanderamiento de la

emision de todo documento de conformidad, y transmitird la informacion a que se refiere el apartado 2
utilizando sistemas automatizados y formatos completados de intercambio de datos, incluidos los modelos
electronicos establecidos por la Comision de acuerdo con el procedimiento previsto en el presente
Reglamento.

5. Las normas técnicas por las que se establecen los formatos de intercambio de datos y los modelos
electronicos a que se refiere el apartado 4 se determinaran por medio de actos de ejecucion. La Comision
adoptara esos actos de ejecucion de acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo 25, apartado 2, del
presente Reglamento.

Articulo 18
Obligacion de conservar a bordo un documento de conformidad valido

A partir del 30 de junio de 2019, los buques que lleguen, salgan o se encuentren en puertos de la jurisdiccion de un
Estado miembro conservaran a bordo un documento valido, emitido con arreglo a lo dispuesto en el articulo 17, que
certifique la conformidad del buque con las obligaciones de seguimiento y notificacion durante el periodo de
notificacion correspondiente.
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Articulo 19
Cumplimiento de las obligaciones de seguimiento y notificacién e inspecciones

Sobre la base de la informacion publicada con arreglo al articulo 21, apartado 1, cada Estado miembro
garantizara el cumplimiento por parte de los buques que enarbolen su pabellon de los requisitos en materia
de seguimiento y notificacion establecidos en los articulos 8 a 12.

Cada Estado miembro velara por que, durante las inspecciones de los buques presentes en un puerto bajo su
jurisdiccion, se verifique si se encuentra a bordo del buque el documento de conformidad a que se refiere el
articulo 18.

Si perjuicio del apartado 2 del presente articulo, y sobre la base de la informacion publicada con arreglo al
articulo 21, en relacion con cada buque que no cumpla lo dispuesto en el articulo 21, apartado 2, letras j) y
k), que haya entrado en un puerto bajo la jurisdiccién de un Estado miembro, ese Estado miembro
verificara si el buque conserva a bordo el documento de conformidad a que se refiere el articulo 18.

Articulo 20
Sanciones, intercambio de informacién y orden de expulsién

Los Estados miembros estableceran un régimen de sanciones por incumplimiento de los requisitos de
seguimiento y notificacién establecidos en los articulos 8 a 12, y adoptaran todas las medidas necesarias
para garantizar su aplicacion. Las sanciones establecidas no serdn menos estrictas que las previstas en la
legislacion nacional sobre emisiones de gases de efecto invernadero en caso de incumplimiento por los
explotadores de las obligaciones de notificacion, y seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los
Estados miembros notificaran esas disposiciones a la Comision a mas tardar el 1 de julio de 2017 y le
comunicaran sin demora toda modificacion ulterior.

Los Estados miembros estableceran un intercambio de informacién y una cooperacion eficaces entre sus
autoridades nacionales encargadas de velar por el cumplimiento de los requisitos de seguimiento y
notificacion o, si procede, entre las que tienen encomendados los procedimientos de sancion. Los
procedimientos nacionales de sancion aplicados por un Estado miembro se notificaran a la Comision, a la
Agencia Europea de Seguridad Maritima (AESM), a los demas Estados miembros y al Estado de
abanderamiento de que se trate.

En el caso de los buques que hayan incumplido los requisitos de seguimiento y notificacion durante mas de
un periodo de notificacion, la autoridad nacional del Estado del puerto podra dictar una orden de expulsion,
que se notificard a la Comision, a la AESM, a los demas Estados miembros y al Estado de abanderamiento
de que se trate. Tras una orden de expulsion, todos los Estados miembros denegaran la entrada de ese buque
en sus puertos hasta que la empresa cumpla sus obligaciones de seguimiento y notificacion con arreglo a los
articulos 8 a 12, cumplimiento que debera confirmarse por medio de la notificacion de un documento de
conformidad valido a la autoridad nacional del Estado del puerto que dict6 la orden de expulsion.

Articulo 21
Publicacion de informacion

A mas tardar el 30 de junio de cada afio, la Comision publicara las emisiones notificadas con arreglo al
articulo 11 y la informacion sobre la conformidad de la empresa con los requisitos de seguimiento y
notificacion establecidos en los articulos 11y 17.

La publicacion a que se refiere el apartado 1 contendra la siguiente informacion:

a) identidad del buque (nombre, nimero de matricula OMI y puerto de matricula);

b) identidad del propietario del buque (nombre y direccion del propietario y su sede);
c) eficiencia técnica del buque (EEDI o EIV, si procede);

d) emisiones anuales de CO,;

e) consumo anual total de combustible en los viajes que entran dentro del ambito de aplicacion del
presente Reglamento;

f) consumo medio anual de combustible y emisiones medias anuales de gases de efecto invernadero
por distancia recorrida en los viajes que entran dentro del ambito de aplicacion del presente
Reglamento;

2) consumo medio anual de combustible y emisiones medias anuales de gases de efecto invernadero

por distancia recorrida y carga transportada en los viajes que entran dentro del ambito de aplicacion
del presente Reglamento;
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h) tiempo anual total transcurrido en el mar en los viajes que entran dentro del &mbito de aplicacion del
presente Reglamento;

1) metodologia de seguimiento aplicada;
7 fecha de emision y fecha de expiracion del documento de conformidad,;
k) identidad del verificador que haya aprobado el informe de emisiones.

3. La Comision publicard un informe anual sobre las emisiones y otra informacion relevante para el cambio
climatico del transporte maritimo.

4. La AESM asistira a la Comision en el cumplimiento de las disposiciones de los articulos 11, 12, 17 y 21 del
presente Reglamento, con arreglo al Reglamento (CE) n° 1406/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo”’.

CAPITULO V
COOPERACION INTERNACIONAL

Articulo 22
Cooperacion internacional

1. La Comision informara con periodicidad a la OMI y a otros 6rganos internacionales pertinentes de la
aplicacion del presente Reglamento con vistas a facilitar el desarrollo de normas internacionales en la OMI
sobre seguimiento, notificacion y verificacion de las emisiones de gases de efecto invernadero del
transporte maritimo.

2. La Comision intercambiara informacion técnica con terceros paises sobre la aplicacion del presente
Reglamento, en particular sobre la evolucion de los métodos de seguimiento y la organizacion de la
notificacion y de la verificacion de los informes de emisiones.

3. En caso de que se alcance un acuerdo internacional sobre medidas de alcance mundial para reducir las
emisiones de gases de efecto invernadero del transporte maritimo, la Comision revisard el presente
Reglamento y, si procede, propondra las modificaciones oportunas.

CAPITULO VI
PODERES DELEGADOS Y COMPETENCIAS DE EJECUCION; DISPOSICIONES FINALES

Articulo 23
Delegacion de poderes

Se confiere a la Comision el poder de adoptar actos delegados para completar y modificar los anexos I y II, con objeto
de tener en cuenta los datos cientificos mas recientes, los datos disponibles a bordo de los buques, las normas
internacionales pertinentes y las normas aceptadas a nivel internacional, con la finalidad de determinar los métodos
mas precisos y eficaces de seguimiento de las emisiones y para aumentar la exactitud de la informacion requerida para
el seguimiento y la notificacion de emisiones, con sujecion a las condiciones establecidas en el articulo 24 y en la
medida en que esos actos se refieran a elementos no esenciales del presente Reglamento.

Articulo 24
Ejercicio de la delegacion

1. El poder para adoptar los actos delegados a que se refieren los articulos 15, 16 y 23 se confiere a la
Comision por un periodo de cinco aflos a partir del 1 de julio de 2015.

2. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 23 podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decisién de revocacion pondra término a la delegacion de los
poderes que en ella se especifiquen. Surtira efecto el dia siguiente al de la publicacion de la decision en el
Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior que se precisara en dicha decision. No afectara
a la validez de ningun acto delegado ya en vigor.

3. En cuanto la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.
z DO L 208 de 5.8.2002, p. 1.
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Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 23 entrardn en vigor Unicamente si, en un plazo de dos
meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de esas instituciones formula
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro informan a la Comision de
que no las formularan. Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo se prorrogara dos
meses.

Articulo 25
Actos de ejecucion

La Comision estara asistida por el Comité establecido por el articulo 8 de la Decision 93/389/CE. Ese
Comité sera un comité a tenor del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del Reglamento (UE)
n°® 182/2011.

Articulo 26
Modificaciones del Reglamento (UE) n® 525/2013

El Reglamento (UE) n® 525/2013 se modifica como sigue:

1.

En el articulo 1 del Reglamento (UE) n° 525/2013%, se afiade la letra h) siguiente:

«h) el seguimiento y la notificacion de las emisiones de gases de efecto invernadero de los buques de
transporte maritimo en virtud de los articulos 9 y 10 del Reglamento (UE) n® XXXX/XXXX.».

Se inserta el articulo 21 bis siguiente:
«Articulo 21 bis
Notificacion de las emisiones del transporte maritimo

1) Los Estados miembros notificardn a la Comision, a més tardar el 15 de enero de cada afio
(«afio X»), las emisiones de CO, del transporte maritimo del aflo X2, con arreglo a los articulos 9 y
10 del Reglamento (UE) n® XXXX/XXXX.

2) La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el [articulo 25 del
presente Reglamento], con objeto de precisar los requisitos de seguimiento y notificacion de las
emisiones de CO, del transporte maritimo con arreglo a los articulos 9 y 10 del Reglamento (UE)
n® XXXX/XXXX, y teniendo en cuenta, cuando proceda, las decisiones pertinentes adoptadas por
los organismos de la CMNUCC y el Protocolo de Kioto o los acuerdos derivados de ellas o que las
sucedan, o las decisiones adoptadas en el contexto de la Organizacion Maritima Internacional.

3) La Comision adoptard actos de ejecucion para establecer la estructura, el formato y el procedimiento
para la presentacion por los Estados miembros de las emisiones de CO, del transporte maritimo con
arreglo a los articulos 9 y 10 del Reglamento (UE) n® XXXX/XXXX. Esos actos de ejecucion se
adoptaran con arreglo al procedimiento de examen previsto en el [articulo 26, apartado 2].».

En el articulo 25, apartados 2, 3 y 5, se inserta la referencia siguiente:

«21 bis».

Articulo 27
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el 1 de julio de 2015.

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
2 DO L 165 de 18.6.2013, p. 13. N. de la R.: La documentacio que acompanya aquesta

proposta pot ésser consultada a I'Arxiu del Parlament.
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Tramesa a la Comissio

Comissi6é competent: Comissié de Territori i Sosteni-
bilitat.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

Termini de formulacié d’observacions

Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013).
Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

—— Control del principi de subsidiarietat amb re-
lacié a la Proposta de reglament del Parla-
ment Europeu i del Consell relatiu a les ta-
xes que s’han de pagar a I’Agéncia Europea
de Medicaments per I"'acompliment d’activi-
tats de farmacovigilancia pel que fa medica-
ments d’Us huma
Tram. 295-00077/10

Text presentat

Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Unié Europea de I'1.07.2013
Reg. 26832 / Admissio a tramit: Mesa
del Parlament, 02.07.2013

ASUNTO: PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVO

Bruselas, 26.6.2013
COM(2013) 472 final

2013/0222 (COD)

A LAS TASAS QUE DEBEN PAGARSE A LA AGENCIA
EUROPEA DE MEDICAMENTOS POR LA REALIZACION
DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA EN LO
RELATIVO A MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
(TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL EEE)
[COM(2013) 472 FINAL] [2013/0222 (COD)]
{SWD(2013) 234 FINAL} {SWD(2013) 235 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 cor-
reo electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién
Europea que se acompaiia, a efectos de su conoci-
miento y para que, en su caso, remita a las Cortes
Generales un dictamen motivado que exponga las ra-
zones por las que considera que la referida iniciati-
va de la Unién Europea no se ajusta al principio de
subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de con-
formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley
8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, aprue-
be su Institucién 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 transmisioén de los documen-
tos en relacion con este procedimiento de control del
principio de subsidiariedad, le informo que se ha ha-
bilitado el siguiente correo electrénico de la Comision
Mixta para la Unién Europea: cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién
Europea

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea de Medicamentos por la realizacion de actividades
de farmacovigilancia en lo relativo a medicamentos de uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)
{SWD(2013) 234 final}
{SWD(2013) 235 final}

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA

El Reglamento (CE) n® 726/2004' (en lo sucesivo «el Reglamento») y en la Directiva 2001/83/CE” («la Directivay)
constituyen el marco juridico de la farmacovigilancia relativa a los medicamentos de uso humano comercializados en

! DO L 136 de 30.4.2004.
2 DO L 311 de28.11.2001.
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la UE. Este marco ha sido objeto de una importante revision y una evaluacion de impacto tras las cuales se adopt6 una
legislacion revisada’® en 2010, que consolida y racionaliza el sistema de seguimiento de la seguridad de los
medicamentos en el mercado europeo. Esta legislacion es aplicable desde julio de 2012. En ella se establecen diversos
procedimientos a escala de la UE para evaluar los datos de farmacovigilancia que pueden dar lugar a la aplicacion de
medidas reglamentarias. En 2012, tras el caso del medicamento «Mediator», se introdujeron algunas modificaciones
adicionales en la legislacion de farmacovigilancia®.

Al tiempo que racionalizaba la evaluacion y el seguimiento de la seguridad de los medicamentos tras la autorizacion a
escala la UE, la nueva legislacion sobre farmacovigilancia amplio considerablemente las tareas de la Agencia Europea
de Medicamentos («la Agencia») en lo que respecta a la farmacovigilancia, con independencia de que los
medicamentos hayan sido autorizados mediante el procedimiento centralizado (de acuerdo con el Reglamento) o a
través de procedimientos nacionales (de conformidad con la Directiva). Asi, la Agencia ha adquirido competencias de
farmacovigilancia también para los medicamentos autorizados a nivel nacional, ademas de reforzar sus competencias
para los medicamentos autorizados a nivel central.

Para financiar estas actividades, la legislacion revisada sobre farmacovigilancia dispone el cobro de tasas a los titulares
de autorizaciones de comercializacion. Estas tasas deben guardar relacion con las actividades de farmacovigilancia
realizadas a nivel de la UE, particularmente en el contexto de procedimientos de evaluacion a escala de la UE. Estos
procedimientos incluyen una evaluacion cientifica llevada a cabo por ponentes de las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros. Por tanto, las tasas no estdn destinadas a costear las actividades de
farmacovigilancia realizadas a nivel nacional por las autoridades nacionales competentes. En consecuencia, los
Estados miembros pueden seguir cobrando tasas por las actividades realizadas a nivel nacional que, sin embargo, no
deben sobreponerse a las tasas establecidas en la presente propuesta legislativa.

Dado que la nueva legislacion sobre farmacovigilancia se refiere unicamente a los medicamentos para uso humano, la
presente propuesta sobre tasas de farmacovigilancia solo incluye estos medicamentos.

2. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS
EVALUACIONES DE IMPACTO

Consulta publica

En el marco de la preparacion de esta propuesta legislativa sobre las tasas por farmacovigilancia, la Direccion General
de Salud y Consumidores de la Comision Europea, en estrecha colaboracion con la Agencia, elabord un documento de
base para la consulta publica. Dado que los procedimientos de farmacovigilancia establecidos a escala de la Union en
la legislacion de farmacovigilancia revisada son nuevos, el documento de base utilizdo como referencia procedimientos
existentes que se consideraron suficientemente similares a aquellos. Ademas, en el documento se incluyo el cobro de
una tasa anual por servicios de farmacovigilancia a fin de costear las actividades de la Agencia que benefician a la
industria en general pero cuyos destinatarios individuales son casi imposibles de identificar.

La Comision inici6 la consulta publica el 18 de junio de 2012, y el plazo de respuesta durd hasta el 15 de septiembre
de 2012. En total se recibieron ochenta y cinco respuestas (principalmente de la industria, aunque también de los
Estados miembros y otras partes interesadas). El resumen de las respuestas a la consulta publica se publico en el sitio
web de la DG Salud y Consumidores el 29 de noviembre de 2012. Por lo general, los comentarios fueron bastante
negativos, sobre todo en lo tocante a los importes propuestos para las tasas, que se consideraron demasiado elevados y
sin justificacion suficiente por la carga de trabajo y los costes. Muchos consideraron que, en la practica, era imposible
agrupar a los titulares de autorizaciones de comercializacion, por ejemplo para presentar un unico informe periddico
actualizado en materia de seguridad. Muchos de los consultados cuestionaron los criterios de referencia utilizados y
consideraron que las tasas de farmacovigilancia deberian mas bien basarse en estimaciones del tiempo empleado y de
los costes derivados del trabajo de evaluacion. Varias respuestas de la industria sefialaron el riesgo de una posible
duplicacion del cobro por la Agencia y los Estados miembros, dado que muchas de las autoridades competentes de los
Estados miembros cobran actualmente tasas por farmacovigilancia. Las pequeiias y medianas empresas se mostraron
especialmente preocupadas y sefialaron que, a pesar de las reducciones propuestas en el documento de base, los
importes de la tasa seguian siendo demasiado altos. Asimismo, muchas respuestas de asociaciones industriales, que
representaban productos como los medicamentos genéricos, consideraron que los niveles de tasas propuestos
afectarian injustamente a titulares de autorizaciones de comercializacion con una amplia gama de productos con
perfiles de seguridad bien establecidos.

Evaluacion de impacto

En consonancia con las observaciones resefiadas, el informe de evaluacién de impacto que acompaiia a la presente
propuesta consider6 varias opciones, sobre la base de una estimacion de los costes. Este nuevo enfoque se ajusta a las

Reglamento (UE) n° 1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia de
los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) n® 726/2004, y Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE (DO L 348 de 31.12.2010).

¢ Directiva 2012/26/UE (DO L 299 de 27.10.2012) y Reglamento (UE) n° 1027/2012 (DO L 316 de 14.11.2012).
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recomendaciones del Tribunal de Cuentas Europeo’ y el Parlamento Europeo® de basar en los costes el sistema de pago
de los servicios prestados por las autoridades de los Estados miembros.

En coherencia con la propuesta legislativa sobre farmacovigilancia de 2008 y con la legislacion de farmacovigilancia
de la UE, todas las opciones de medidas legislativas se basaron en la hipdtesis de que el total de los costes relacionados
con la farmacovigilancia se costease con tasas. En concreto, el Reglamento (UE) n°® 1235/2010 modifica asi el
articulo 67, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 726/2004: «Los ingresos de la Agencia consistiran en una contribucion
de la Union y tasas abonadas por las empresas por la obtencién y el mantenimiento de autorizaciones de
comercializacion de la Uniéon y por otros servicios prestados por la Agencia o el Grupo de Coordinacion en
cumplimiento de sus funciones de conformidad con los articulos 107 quater, 107 sexies, 107 octies, 107 duodecies y
107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE». En su considerando 13 se expone que «la posibilidad de financiar
adecuadamente las actividades de farmacovigilancia debe garantizarse facultando a la Agencia para el cobro de tasas a
los titulares de las autorizaciones de comercializacion». Y el considerando 24 explica que las nuevas disposiciones
legales «amplian las funciones de la Agencia en materia de farmacovigilancia, incluidos un seguimiento de la
bibliografia, un mejor uso de los instrumentos informaticos y una mayor informacion del publico», y a continuacion
seflala: «Se ha de facultar a la Agencia para que financie estas actividades con las tasas cobradas a los titulares de
autorizaciones de comercializaciony.

La opcion seleccionada prevé dos tipos distintos de tasas:

1) Tasas por los procedimientos de evaluacion de informes periddicos actualizados en materia de seguridad,
estudios de seguridad posautorizacion y peticiones de dictamen de farmacovigilancia.

2) Una tasa fija anual cobrada a los titulares de autorizaciones de comercializacion que tengan al menos un
medicamento autorizado en la UE y registrado en la base de datos contemplada en el articulo 57,
apartado 1, letra 1), del Reglamento. Esta tasa fija anual solo cubriria los costes de las actividades de
farmacovigilancia de la Agencia distintas de las relacionadas con los procedimientos citados. Por tanto, esta
previsto que los ingresos procedentes de la tasa fija anual permanezcan en poder de la Agencia.

Estan previstas algunas reducciones y exenciones en relacion con las tasas propuestas:

e En consonancia con la politica general de la UE de apoyar a las pequefias y medianas empresas, se
concederian reducciones de todos los tipos de tasas en relacion con los medicamentos cuya autorizacion
de comercializacion tenga como titular una pequefia o0 mediana empresa. Las microempresas quedarian
exentas del pago de tasas. Los porcentajes de reduccion para las pequefias y medianas empresas se
basan en comparaciones de los datos sobre valor afiadido por empleado en el sector, como posible
medida de la rentabilidad de las empresas. La contribucion propuesta de las pequefias y medianas
empresas a la financiacion de la farmacovigilancia se reduce en consecuencia, mientras que las
microempresas deben quedar completamente exentas de la obligacion de pagar tasas de
farmacovigilancia.

e Por otra parte, determinadas reducciones de tasas reflejan el planteamiento basado en los riesgos de la
legislacion sobre farmacovigilancia, al reconocer las diferencias en el perfil de seguridad entre nuevos
medicamentos y otros mas establecidos sobre los que el tiempo ha permitido recoger datos. Por ello, se
propone una reduccion de la tasa fija anual en relacién con los medicamentos autorizados genéricos,
homeopaticos y a base de plantas y con los medicamentos autorizados en razon de un uso médico bien
establecido. No obstante, en caso de que dichos medicamentos se incluyan en los procedimientos de
farmacovigilancia a escala de la Union, se aplicarian las tasas integras por procedimientos. Los
medicamentos registrados homeopaticos o a base de plantas quedarian exentos de todas las tasas.

e Por ultimo, como los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos autorizados con
arreglo al Reglamento pagan actualmente una tasa anual a la Agencia por el mantenimiento de la
autorizacion, que incluye las actividades de farmacovigilancia costeadas con la tasa propuesta, estas
autorizaciones de comercializaciéon quedarian exentas de la tasa fija anual a fin de evitar la doble
imposicion.

Se cobraria a los titulares de autorizaciones de comercializacion de la manera siguiente:

e Los titulares de autorizaciones de comercializacion que tengan al menos un producto implicado en un
procedimiento de farmacovigilancia a escala de la Union pagarian una tasa por procedimientos.

. . N . . .« 7 . ~
e Los titulares de autorizaciones de comercializacion en la UE’, con las excepciones antes resefiadas,
pagarian la tasa fija anual.

Informe sobre las cuentas anuales de la Agencia Europea de Medicamentos correspondientes al ejercicio 2011, acompaiado de las
respuestas de la Agencia (DO C 388 de 15.12.2012, p. 116).

Resolucion del Parlamento Europeo, de 23 de octubre de 2012, que contiene las observaciones que forman parte integrante de la
Decision por la que se aprueba la gestion en la ejecucion del presupuesto de la Agencia Europea de Medicamentos para el
ejercicio 2010 (DO L 350 de 20.12.2012, p. 82).
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Por tanto, los titulares de autorizaciones de comercializacion que no estén implicados en ningin procedimiento de la
UE solo pagarian la tasa fija anual, con las excepciones antes mencionadas.

Los criterios sefialados como mas decisivos al analizar el impacto de las opciones fueron la equidad, la
proporcionalidad y la transparencia de todo el sistema de tasas de farmacovigilancia, incluida una relacion idonea entre
el trabajo realizado y el tipo y nivel de las tasas. Otros criterios importantes considerados en el analisis fueron la
estabilidad y la sencillez del sistema de tasas por farmacovigilancia de la Agencia.

Con arreglo a la opcion seleccionada, las tasas son proporcionales a la carga de trabajo y a los costes, pero no pueden
ser totalmente predecibles por la propia naturaleza de las actividades de farmacovigilancia. Para evitar casos extremos
y lograr un texto normativo legible, aplicable y utilizable, se propone que las tasas por procedimientos generen un
ingreso medio basado en el coste medio estimado de cada procedimiento.

Se considera que la manera mas transparente, coherente con los costes y las actividades y proporcionada de establecer
las nuevas tasas destinadas a cubrir los gastos de la nueva legislacion de farmacovigilancia es una combinacion de
tasas por procedimientos y una tasa fija anual. Este analisis se llevo a cabo teniendo en cuenta la clara preferencia que
las partes interesadas manifestaron por un enfoque de actuacion basado en los principios de equidad y transparencia.
Con este enfoque, los productos que formen parte de un procedimiento de farmacovigilancia a nivel de la UE
contribuiran a financiar el coste del procedimiento. Esto también es acorde con el enfoque basado en los riesgos de la
legislacion de farmacovigilancia. Al mismo tiempo, los costes de las actividades generales de farmacovigilancia de la
Agencia, y solo esa parte del total de sus costes de farmacovigilancia, se recuperarian a través de la tasa fija anual
cobrada a los titulares de las autorizaciones de comercializacion que se benefician de manera general del sistema de
farmacovigilancia de la UE. Estas actividades de la Agencia tienen por objeto los sistemas informaticos, la gestion de
los datos sobre seguridad y el seguimiento de la bibliografia.

Para disponer de un sistema equitativo, se consideré necesario definir una base imputable tnica, ya que en la UE
existen diversas formas de asignar nimeros de autorizaciéon a los medicamentos y contarlos. Para facilitar la
notificacion de reacciones adversas y la deteccion de sefiales es necesario describir los medicamentos con la maxima
precision a fin de tener en cuenta las diferencias en cuanto a dosificacion, formas farmacéuticas, vias de
administracion, etc. Por tanto, la Agencia ha creado la estructura de la base de datos mencionada en el articulo 57,
apartado 2, del Reglamento a fin de neutralizar esas diferencias mediante entradas individuales. Estas entradas han
sido escogidas como unidades imputables.

Remuneracion de las autoridades de los Estados miembros que actien como ponentes

En consonancia con las recomendaciones del Tribunal de Cuentas Europeo y el Parlamento Europeo antes citadas, se
propone que los ponentes de las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros sean remunerados de
acuerdo con un baremo fijo basado en estimaciones de los costes. El importe de la remuneracion se basa en la media
de los costes estimados de cada tipo de procedimiento. Cuando se apliquen reducciones de tasas, la remuneracion de
los Estados miembros se ajustara en consecuencia, incluidas las reducciones para las pequefias y medianas empresas
que sean acordes con la politica de apoyo a estas empresas por parte de la Union.

3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
Principio de subsidiariedad

La Agencia es un organismo descentralizado europeo establecido por el Reglamento y, por tanto, las decisiones sobre
su financiacion y la percepcion de tasas deben tomarse a nivel de la UE. La nueva legislacion sobre farmacovigilancia
proporciona una base juridica para que la Agencia cobre tasas por farmacovigilancia. Por consiguiente, solo la Union
puede actuar para facultar a la Agencia para cobrar tasas por farmacovigilancia.

Solo las actividades de farmacovigilancia realizadas a nivel de la UE y en las que participe la Agencia estan incluidas
en la presente propuesta. Por lo que se refiere a las actividades de farmacovigilancia que se efectian a nivel nacional,
la UE no es competente y los Estados miembros pueden seguir percibiendo las tasas nacionales pertinentes.

Principio de proporcionalidad

La propuesta no excede de lo necesario para alcanzar el objetivo general perseguido, que es el de introducir tasas a fin
de permitir la correcta aplicacion de la legislacion de farmacovigilancia que es aplicable desde julio de 2012.

Base juridica

Al igual que la legislacion de farmacovigilancia de la UE, el Reglamento propuesto tiene una doble base juridica: el
articulo 114 y el articulo 168, apartado 4, letra c), del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE). El
Reglamento propuesto se basa en el articulo 114 del TFUE porque las diferencias entre las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas nacionales en materia de medicamentos tienden a obstaculizar el comercio dentro de
la Unioén, afectando directamente al funcionamiento del mercado interior. El presente Reglamento garantiza la

Inscritas en la base de datos contemplada en el articulo 57, apartado 1, letra 1), del Reglamento.
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disponibilidad de los recursos financieros necesarios para aplicar los procedimientos racionalizados de la Unién a la
evaluacion de cuestiones graves de seguridad relativas a medicamentos autorizados a escala nacional; tales
procedimientos fueron introducidos, entre otras razones, para evitar o eliminar los obstaculos que podrian derivarse de
procedimientos paralelos a escala nacional. Por ello, el presente Reglamento contribuye al buen funcionamiento del
mercado interior y a la vigilancia poscomercializacion comtn de los medicamentos.

La propuesta de Reglamento se basa también en el articulo 168, apartado 4, letra ¢), del TFUE porque quiere contribuir
al objetivo de establecer normas elevadas de calidad y seguridad de los medicamentos. De conformidad con el articulo
168, apartado 4, y con el articulo 4, apartado 2, letra k), del TFUE, esta competencia de la Unidén es —como en el caso
del articulo 114 del TFUE— una competencia compartida, que se ejerce con la adopcion de la propuesta de
Reglamento.

La propuesta de Reglamento persigue el objetivo de establecer normas elevadas de calidad y seguridad de los
medicamentos, ya que garantiza la disponibilidad de recursos financieros suficientes para ejercer las actividades de
farmacovigilancia necesarias para garantizar que tales normas se mantienen a un nivel elevado después de que el
medicamento sea autorizado.

El articulo 168, apartado 4, letra ¢), del TFUE no puede servir como tnica base juridica, sino que debe completarse
con el articulo 114 del TFUE, ya que, como antes se indicd, también tiene por objeto el establecimiento y el
funcionamiento del mercado interior, y el establecimiento de normas elevadas de calidad y seguridad de los
medicamentos.

Instrumento juridico elegido

Desde la aplicacion del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, todos los procedimientos legislativos se
basan normalmente en el anterior «procedimiento de codecision», en el que participan el Parlamento Europeo y el
Consejo. Por tanto, en interés de la seguridad juridica, se propone crear para las tasas de farmacovigilancia un nuevo
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que estard sujeto al procedimiento legislativo ordinario
(articulo 294 del TFUE).

La adopcién de una propuesta de Reglamento sobre tasas de farmacovigilancia tiene por objeto hacer que la Agencia
pueda disponer de financiacion adecuada para aplicar debidamente la legislacion de farmacovigilancia ya aplicable.

El Reglamento (CE) n°297/95 del Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que deben pagarse a la
Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos®, se seguiria aplicando, mientras que el Reglamento propuesto
se aplicaria a las tasas de farmacovigilancia por actividades establecidas en la legislacion de farmacovigilancia
aplicable. Ambos instrumentos juridicos serian complementarios.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

De manera coherente con la propuesta legislativa sobre farmacovigilancia de 2008 y con la legislacion de
farmacovigilancia adoptada en 2010, segun la cual se debe facultar a la Agencia para que financie las actividades de
farmacovigilancia con las tasas cobradas a los titulares de autorizaciones de comercializacion (véase el capitulo sobre
la evaluacion de impacto), todas las opciones de medidas legislativas, incluida la opcién a la que se cifie esta
propuesta, se basaron en la hipotesis de que los costes relacionados con la farmacovigilancia se cubririan mediante
tasas.

Por tanto, en la ficha de financiacion adjunta a la presente propuesta no se recoge ninguna repercusion en el
presupuesto general de la UE.

5. ELEMENTOS FACULTATIVOS
Espacio Economico Europeo

El acto propuesto es pertinente a efectos del EEE.

8 DO L 35 de 15.2.1995, p. 1.
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2013/0222 (COD)

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea de Medicamentos por la realizacion de actividades

de farmacovigilancia en lo relativo a medicamentos
de uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 114 y su articulo 168, apartado 4,

letra c),

Vista la propuesta de la Comision 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:

(D

@)

©)

Los ingresos de la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia») proceden de una
contribucion de la Union y de tasas pagadas por las empresas por la obtencion y el mantenimiento de las
autorizaciones de comercializacion de la Unidn, ademas de por otros servicios mencionados en el articulo 67,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos''.

Las disposiciones sobre farmacovigilancia en relacion con los medicamentos de uso humano establecidas en
el Reglamento (CE) n°® 726/2004 y en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un cdédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano'?, fueron modificadas por la Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2010, que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la
que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano', por el Reglamento (UE)
n°® 1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que
respecta a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) n°® 726/2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y el Reglamento (CE)
n° 1394/2007 sobre medicamentos de terapia avanzada'!, por la Directiva 2012/26/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE en lo
referente a la farmacovigilancia", y por el Reglamento (UE) n° 1027/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de octubre de 2012, por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 726/2004 en lo referente a
la farmacovigilancia'®. Dichas modificaciones solo se refieren a los medicamentos de uso humano. Su efecto
es asignar a la Agencia nuevas tareas de farmacovigilancia, entre las que se cuentan los procedimientos de
farmacovigilancia a escala de la Union, el seguimiento de los casos bibliogrificos, la mejora de las
herramientas informaticas y la oferta de mas informacion al publico en general. Ademas, la legislacion de
farmacovigilancia establece que debe facultarse a la Agencia para que financie estas actividades con las tasas
cobradas a los titulares de autorizaciones de comercializacion. Por tanto, conviene crear nuevas categorias de
tasas para costear las tareas nuevas y especificas de la Agencia.

Con objeto de hacer posible que la Agencia cobre tasas por esas nuevas tareas de farmacovigilancia, debe
adoptarse un Reglamento. Las tasas que se establecen en el presente Reglamento deben aplicarse sin perjuicio
de las establecidas en el Reglamento (CE) n°297/95 del Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las
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tasas que deben pagarse a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos'’, ya que dicho
Reglamento contempla tasas por actividades de la Agencia en relacion con medicamentos autorizados con
arreglo al Reglamento (CE) n°® 726/2004.

El presente Reglamento debe tomar como doble base juridica el articulo 114 y el articulo 168, apartado 4,
letra c), del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE). Su objetivo es financiar actividades de
farmacovigilancia que contribuyan a la realizacién del mercado interior en el 4mbito de los medicamentos de
uso humano, tomando como base un elevado nivel de proteccion de la salud. Al mismo tiempo, el
Reglamento establece recursos financieros en apoyo de las actividades encaminadas a afrontar problemas
comunes de seguridad a fin de mantener un alto nivel de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos de
uso humano. Ambos objetivos son perseguidos simultanea e indisociablemente, de manera que ninguno esta
subordinado al otro.

Conviene establecer la estructura y los importes de las tasas de farmacovigilancia recaudadas por la Agencia,
asi como las normas para su pago. La estructura de las tasas debe ser lo mas sencilla posible, a fin de
minimizar la carga administrativa.

En consonancia con la declaracion comun del Parlamento Europeo, el Consejo de la UE y la Comision
Europea, de 19 de julio de 2012, sobre el planteamiento comun relativo a las agencias descentralizadas, para
los 6rganos cuyos ingresos estén constituidos por tasas y gravamenes ademas de la contribucion de la Union,
las tasas deben fijarse a un nivel adecuado para evitar que se produzca un déficit o una acumulacién de
excedentes importantes y, de no ser asi, han de ser revisadas. Por consiguiente, las tasas que figuran en el
presente Reglamento deben basarse en una evaluacion de las estimaciones y previsiones de la Agencia sobre
su carga de trabajo y los costes relacionados, y en una evaluacion de los costes del trabajo llevado a cabo por
las autoridades competentes de los Estados miembros que actien como ponentes con arreglo al articulo 61,
apartado 6, y al articulo 62, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 726/2004 y a los articulos 107 sexies,
107 undecies y 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE.

Las tasas a las que se refiere el presente Reglamento deben ser transparentes, equitativas y proporcionadas
con respecto al trabajo realizado.

El presente Reglamento debe referirse inicamente a las tasas que vaya a recaudar la Agencia, mientras que la
competencia para decidir sobre posibles tasas percibidas por las autoridades competentes de los Estados
miembros debe seguir recayendo en los Estados miembros. No se debe cobrar dos veces a los titulares de una
autorizacion de comercializacion por la misma actividad de farmacovigilancia. Por tanto, los Estados
miembros no deben cobrar tasas por las actividades incluidas en el presente Reglamento.

Por razones de predictibilidad y claridad, los importes de las tasas deben establecerse en euros.

Para tener en cuenta la diversidad de tareas de la Agencia y de los ponentes, deben recaudarse dos tipos
diferentes de tasas en virtud del presente Reglamento. En primer lugar, deben cobrarse tasas por los
procedimientos de farmacovigilancia llevados a cabo a nivel de la Union a los titulares de autorizaciones de
comercializacion cuyos medicamentos sean objeto de tales procedimientos. Estos procedimientos consisten
en la evaluacion de informes periddicos actualizados en materia de seguridad, la evaluacion de estudios de
seguridad posautorizacion y evaluaciones en el contexto de peticiones de dictamen iniciadas a raiz de datos
de farmacovigilancia. En segundo lugar, debe cobrarse una tasa fija anual por otras actividades de
farmacovigilancia realizadas por la Agencia que beneficien a los titulares de autorizaciones de
comercializacion en general. Dichas actividades tienen por objeto las tecnologias de la informacion, y
concretamente el mantenimiento de la base de datos Eudravigilance mencionada en el articulo 24 del
Reglamento (CE) n® 726/2004, la deteccion de senales y el seguimiento de bibliografia médica seleccionada.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos autorizados con arreglo al Reglamento
(CE) n°®726/2004 ya pagan una tasa anual a la Agencia por el mantenimiento de sus autorizaciones, que
incluye actividades de farmacovigilancia costeadas con la tasa fija anual establecida por el presente
Reglamento. Para evitar la doble tarificacion de dichas actividades de farmacovigilancia de la Agencia, la
tasa fija anual establecida por el presente Reglamento no debe cobrarse en relacion con autorizaciones de
comercializacion concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n°® 726/2004.

El trabajo llevado a cabo a nivel de la Union en el ambito de la evaluacion de los estudios de seguridad
posautorizacion observacionales impuestos por una autoridad y cuyo protocolo haya sido aprobado por el
Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia implica la supervision de dichos estudios, a
partir de la evaluacion del proyecto de protocolo, y no se limita a la evaluacion de los informes finales. Por lo
tanto, la tasa recaudada por este procedimiento en relacion con estudios finalizados debe abarcar todo el
trabajo relacionado con el estudio. A fin de evitar la doble imposicion, los titulares de autorizaciones de
comercializacion a los que se cobre la tasa por la evaluacion de los estudios de seguridad posautorizacion
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observacionales impuestos por una autoridad deben quedar exentos de cualquier otra tasa pagadera a una
autoridad competente por la presentacion de dichos estudios.

Para sus evaluaciones, los ponentes dependen de la evaluacion y los recursos cientificos de los organismos
nacionales de autorizacion de comercializacion, mientras que es responsabilidad de la Agencia coordinar los
recursos cientificos puestos a su disposicion por los Estados miembros. Por ello, y a fin de garantizar recursos
adecuados para las evaluaciones cientificas relativas a procedimientos de farmacovigilancia a nivel de la
Unidon, la Agencia debe remunerar los servicios de evaluacion cientifica prestados por los ponentes
designados por los Estados miembros como miembros del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia contemplado en el articulo 56, apartado 1, letra a bis), del Reglamento (CE) n°® 726/2004
0, en su caso, por ponentes del Grupo de Coordinacion al que se refiere el articulo 27 de la Directiva
2001/83/CE. El nivel de remuneracion por el trabajo que realicen los ponentes debe basarse en la media de
las estimaciones de la carga de trabajo que supone, y debe tenerse en cuenta a la hora de fijar el nivel de las
tasas por procedimientos de farmacovigilancia a escala de la Union.

Las tasas deben recaudarse de forma equitativa entre todos los titulares de autorizaciones de
comercializacion. Por tanto, debe establecerse una unidad imputable unica independientemente del
procedimiento con arreglo al cual el medicamento haya sido autorizado, ya sea conforme al Reglamento (CE)
n°®726/2004 o a la Directiva 2001/83/CE, y de la manera en que los Estados miembros asignen niimeros de
autorizacion. Las entradas correspondientes a las autorizaciones en la base de datos mencionada en el
articulo 57, apartado 1, letra 1), del Reglamento (CE) n® 726/2004, basadas en informacion procedente de la
lista de todos los medicamentos de uso humano autorizados en la Unién a la que se refiere el articulo 57,
apartado 2, de dicho Reglamento, cumplen este objetivo.

En consonancia con la politica de la Union de apoyar a las pequefas y medianas empresas, deben aplicarse
tasas reducidas a las pequeilas y medianas empresas seglin se definen en la Recomendacion 2003/361/CE de
la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicion de microempresas, pequefias y medianas empresas'®.
De manera coherente con esta politica, las microempresas, segiin se definen en dicha Recomendacion, deben
quedar completamente exentas del pago de tasas en virtud del presente Reglamento.

Los medicamentos genéricos, los medicamentos autorizados de conformidad con las disposiciones sobre un
uso médico bien establecido, los medicamentos homeopaticos autorizados y los medicamentos a base de
plantas autorizados deben estar sujetos a una tasa fija anual reducida, puesto que suelen tener un perfil de
seguridad bien establecido. No obstante, en caso de que estos productos formen parte de algiin procedimiento
de farmacovigilancia a nivel de la Union, debe cobrarse la tasa integra debido al trabajo que ello supone.
Dado que la legislacion sobre farmacovigilancia propugna la realizacion conjunta de estudios de seguridad
posautorizacion, los titulares de autorizaciones de comercializacién deben compartir la tasa aplicable en caso
de presentar un estudio conjunto.

Los medicamentos homeopaticos y los medicamentos a base de plantas registrados de conformidad con los
articulos 14 y 16 bis de la Directiva 2001/83/CE deben quedar excluidos del presente Reglamento, ya que las
actividades de farmacovigilancia de estos productos son desempefiadas por los Estados miembros.

Con el fin de evitar una carga desproporcionada de trabajo administrativo para la Agencia, las reducciones y
exenciones previstas en el presente Reglamento deben aplicarse previa declaracion del titular de la
autorizacion de comercializacion en la que alegue tener derecho a la reduccion o exencion. Por tanto, debe
desincentivarse la presentacion de informacion inexacta con un aumento del importe aplicable de la tasa.

Por razones de coherencia, los plazos para el pago de las tasas recaudadas en virtud del presente Reglamento
deben establecerse tomando debidamente en cuenta los plazos de los procedimientos relativos a la
farmacovigilancia establecidos en el Reglamento (CE) n°® 726/2004 y la Directiva 2001/83/CE.

Las tasas previstas en el presente Reglamento deben adaptarse, cuando proceda, para tener en cuenta la
inflacion, debiendo utilizarse a tal fin el indice de precios de consumo europeo, publicado por Eurostat con
arreglo al Reglamento (CE) n°2494/95 del Consejo, de 23 de octubre de 1995, relativo a los indices
armonizados de precios al consumo'’.

A fin de permitir un funcionamiento sostenible de las actividades de farmacovigilancia de la Agencia y un
equilibrio adecuado entre los ingresos por tasas y los costes subyacentes, deben otorgarse a la Comision
poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 290 del TFUE en lo referente a la modificacion
de los importes, las reducciones, los métodos de célculo y la informacion sobre la realizacion de actividades
establecida en el anexo del presente Reglamento, en particular mediante el seguimiento de la tasa de inflacion
de la UE y a la luz de la experiencia adquirida con la aplicacion practica del presente Reglamento. Es
especialmente importante que la Comision celebre las consultas que procedan, incluidas las consultas a
expertos, durante sus trabajos de preparacion. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comision debe
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garantizar la transmision de los documentos pertinentes al Parlamento Europeo y al Consejo de manera
simultdnea, oportuna y adecuada.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar una financiacion adecuada de las
actividades de farmacovigilancia realizadas a nivel de la Union, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a la dimension de la medida, puede alcanzarse mejor a
escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en
el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar este objetivo.

Por razones de predictibilidad, seguridad juridica y proporcionalidad, la tasa fija anual debe recaudarse por
primera vez a mas tardar el 31 de enero o el 1 de julio, dependiendo de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento. Las tasas por procedimientos de farmacovigilancia a escala de la Union deben
recaudarse por primera vez después de que haya transcurrido un plazo razonable tras la entrada en vigor del
presente Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento se aplicard a las tasas por actividades de farmacovigilancia relacionadas con
medicamentos de uso humano autorizados en la Unién con arreglo al Reglamento (CE) n° 726/2004 y la
Directiva 2001/83/CE, que recaudard la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agenciay)
entre los titulares de autorizaciones de comercializacion.

El presente Reglamento determina las actividades realizadas a nivel de la Union por las que se cobrardn
tasas, los importes y las normas de pago de las mismas y el nivel de remuneracion de los ponentes.

Las microempresas, en el sentido de la Recomendacion 2003/361/CE, estaran exentas de cualquier tasa con
arreglo al presente Reglamento.

Las tasas previstas en el presente Reglamento se aplicaran sin perjuicio de las tasas establecidas en el
Reglamento (CE) n° 297/95 del Consejo™.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1.

«unidad imputable»: cada una de las entradas en la base de datos mencionada en el articulo 57, apartado 1,
letra 1), del Reglamento (CE) n° 726/2004, basadas en informacion procedente de la lista de todos los
medicamentos de uso humano autorizados en la Unidn a la que se refiere el articulo 57, apartado 2, de
dicho Reglamento;

«mediana empresa»: mediana empresa en el sentido de la Recomendacion 2003/361/CE;
«pequeia empresay: pequefia empresa en el sentido de la Recomendacion 2003/361/CE;

«microempresa»: microempresa en el sentido de la Recomendacion 2003/361/CE.

Articulo 3
Tipos de tasas

Las tasas por actividades de farmacovigilancia constaran de:

a) tasas por procedimientos a escala de la Union con arreglo a lo dispuesto en los articulos 4, 5y 6 (en
lo sucesivo, «tasas por procedimientosy);

b) una tasa fija anual de conformidad con el articulo 7.

Cuando la Agencia recaude una tasa con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1, letra a), debera remunerar
al ponente en el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia designado por el Estado
miembro o al ponente en el Grupo de Coordinacion (en lo sucesivo, «el ponente») por el trabajo
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desempenado para la Agencia o el Grupo de Coordinacion. Esta remuneracion se efectuara de conformidad
con el articulo 9.

Articulo 4
Tasa por la evaluacion de informes periédicos actualizados en materia de seguridad

La Agencia recaudard una tasa por la evaluacion de los informes periddicos actualizados en materia de
seguridad contemplada en los articulos 107 sexies y 107 octies de la Directiva 2001/83/CE y en el
articulo 28 del Reglamento (CE) n® 726/2004.

El importe de la tasa se establece en la parte I del anexo.

En caso de que solo un titular de autorizacion de comercializacion esté sujeto a la obligacion de presentar
un informe periddico actualizado en materia de seguridad en el marco de los procedimientos a los que se
refiere el apartado 1, la Agencia cobrara a dicho titular el importe total de la tasa aplicable.

En caso de que dos o mas titulares de autorizaciones de comercializacion presenten informes periddicos
actualizados en materia de seguridad en el contexto de los procedimientos a los que se refiere el apartado 1,
la Agencia debera dividir el importe total de la tasa entre esos titulares de conformidad con la parte I del
anexo.

En caso de que alguno de los titulares de autorizaciones de comercializacion contemplados en los apartados
3 y 4 sea una pequefia 0 mediana empresa, el importe que deba pagar se reducird como se establece en la
parte I del anexo.

La Agencia recaudara la tasa establecida en el presente articulo emitiendo una factura separada a cada
titular de autorizacion de comercializacion afectado en un plazo de treinta dias civiles a partir de la fecha de
presentacion del informe periddico actualizado en materia de seguridad establecido con arreglo al
articulo 107 quater, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE. Las tasas debidas en virtud del presente
articulo se pagaran a la Agencia en un plazo de treinta dias civiles a partir de la fecha en la que el titular de
la autorizacién de comercializacion reciba la factura.

Articulo 5
Tasa por la evaluacién de estudios de seguridad posautorizacion

La Agencia recaudara una tasa por la evaluacion de los estudios de seguridad posautorizacion contemplados
en el articulo 21 bis, letra b), o el articulo 22 bis, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83/CE y en el
articulo 9, apartado 4, letra c fer), o el articulo 10 bis, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n°® 726/2004
realizada de conformidad con los articulos 107 quindecies a 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE y
con el articulo 28 zer del Reglamento (CE) n°® 726/2004.

El importe de la tasa se establece en la parte II del anexo.

En caso de que la obligacion de realizar un estudio de seguridad posautorizacion contemplado en el
apartado 1 se imponga a mas de un titular de autorizacion de comercializacion, debido a problemas
planteados por més de un medicamento, y los titulares de autorizaciones de comercializacion implicados
realicen conjuntamente un estudio de seguridad posautorizacion, el importe que deba pagar cada titular se
recaudara segun lo establecido en la parte II, punto 3, del anexo.

En caso de que la obligacion de realizar un estudio de seguridad posautorizacion se imponga a un titular de
autorizacion de comercializacion que sea una pequefia o mediana empresa, el importe que deba pagar se
reducira conforme a lo establecido en la parte II del anexo.

La Agencia recaudard la tasa establecida en el presente articulo emitiendo una factura a cada titular de
autorizacion de comercializacion en un plazo de treinta dias civiles a partir de la fecha en la que el Comité
para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia haya recibido el informe final del estudio. Las tasas
debidas en virtud del presente articulo se pagaran en un plazo de treinta dias civiles a partir de la fecha en la
que el titular reciba la factura.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion a los que se cobren las tasas establecidas en el presente
articulo quedaran exentos del pago de cualquier tasa a una autoridad competente por la presentacion de los
estudios contemplados en el apartado 1.
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Articulo 6
Tasa por evaluaciones en el marco de peticiones de dictamen iniciadas a raiz de la evaluacion
de datos de farmacovigilancia

La Agencia cobrard una tasa por la evaluacion llevada a cabo en el contexto de un procedimiento iniciado a
raiz de la evaluacion de los datos de farmacovigilancia con arreglo a los articulos 107 decies a
107 duodecies de la Directiva 2001/83/CE, al articulo 31, apartado 1, parrafo segundo, o al articulo 20,
apartado 8, del Reglamento (CE) n°® 726/2004.

El importe de la tasa se establece en la parte I1I del anexo.

Cuando en el procedimiento mencionado en el apartado 1 esté implicado un solo titular de autorizacion de
comercializacion, la Agencia cobrard el importe total de la tasa a dicho titular segun lo establecido en la
parte III del anexo.

Cuando en el procedimiento mencionado en el apartado 1 estén implicados dos o mas titulares de
autorizaciones de comercializacion, la Agencia dividira el importe total de la tasa entre dichos titulares de
conformidad con la parte III del anexo.

En caso de que alguno de los titulares de autorizaciones de comercializacion contemplados en los apartados
2 y 3 sea una pequefia o mediana empresa, el importe que deba pagar se reducird como se establece en la
parte III del anexo.

La Agencia recaudard la tasa establecida en el presente articulo emitiendo una factura separada a cada
titular de autorizacion de comercializacion implicado en el procedimiento en un plazo de treinta dias civiles
a partir del anuncio publico del procedimiento con arreglo al articulo 107 undecies, apartado 1, de la
Directiva 2001/83/CE, o a partir de la fecha en la que se haya pedido el dictamen de la Agencia con arreglo
al articulo 31, apartado 1, parrafo segundo, de la Directiva 2001/83/CE o al articulo 20, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°® 726/2004. Las tasas debidas en virtud del presente articulo se pagaran en un plazo de
treinta dias civiles a partir de la fecha en la que el titular reciba la factura.

Articulo 7
Tasa fija anual

La Agencia cobrara una vez al afio la tasa fija establecida en la parte IV del anexo por sus actividades de
farmacovigilancia relacionadas con sistemas informaticos contempladas en el articulo 24, el articulo 25 bis,
el articulo 26 y el articulo 57, apartado 1, letra 1), del Reglamento (CE) n°® 726/2004, por el seguimiento de
la bibliografia médica seleccionada previsto en su articulo 27 y por la deteccion de sefiales con arreglo a su
articulo 28 bis.

La tasa se cobrara a los titulares de autorizaciones de comercializacion de todos los medicamentos
autorizados en la Union de conformidad con la Directiva 2001/83/CE sobre la base de las unidades
imputables correspondientes a esos productos. Las unidades imputables correspondientes a medicamentos
autorizados de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 726/2004 no estardn sujetas a la tasa fija anual.

La Agencia calculara el total anual a pagar por cada titular de autorizacion de comercializacion sobre la
base de las unidades imputables definidas en el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento que
correspondan a la informacion registrada el 1 de enero de cada afio. Este importe abarcara el periodo
comprendido entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de ese ailo.

El importe de la tasa fija anual por unidad imputable se establece en la parte IV del anexo.

Cuando el titular de la autorizacion de comercializacion sea una pequefia o mediana empresa, el importe
que deba pagar se reducira con arreglo a lo dispuesto en la parte IV del anexo.

Con respecto a los medicamentos mencionados en el articulo 10, apartado 1, y en el articulo 10 bis de la
Directiva 2001/83/CE, asi como a los medicamentos homeopaticos autorizados y a los medicamentos a
base de plantas autorizados que respondan a las respectivas definiciones del articulo 1, puntos 5 y 30, de la
Directiva 2001/83/CE, se aplicara una tasa fija anual reducida con arreglo a lo establecido en la parte IV del
anexo.

En caso de que el titular de la autorizacion de comercializacion de los medicamentos contemplados en el
apartado 4 sea una pequena o mediana empresa, solo la reduccion contemplada en el apartado 3 sera
aplicable.

La Agencia recaudara la tasa fija anual emitiendo facturas a los titulares de autorizaciones de
comercializacion, a mas tardar, el 31 de enero de cada afio para ese mismo afio civil. Las tasas debidas en
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virtud del presente articulo se pagaran en un plazo de treinta dias civiles a partir de la fecha en la que el
titular reciba la factura.

La Agencia conservara los ingresos derivados de la tasa fija anual.

Articulo 8
Reducciones de tasas y exenciones de su pago

Todo titular de una autorizacién de comercializacion que alegue ser una pequefia 0 mediana empresa y, por
consiguiente, tener derecho a una tasa reducida con arreglo a los articulos 4 a 7 debera presentar a la
Agencia una declaracion a tal efecto en el plazo de treinta dias civiles a partir de la recepcion de la factura
de la Agencia. La Agencia aplicaré la reduccion en funcion de dicha declaracion cuando se cumplan las
condiciones requeridas.

Todo titular de una autorizacion de comercializacion que alegue ser una microempresa y tener derecho a la
exencion establecida en el articulo 1 debera presentar a la Agencia una declaracion a tal efecto en el plazo
de treinta dias civiles a partir de la recepcion de la factura de la Agencia. La Agencia aplicara la exencion
en funcion de dicha declaracion.

Todo titular de una autorizacion de comercializacion que alegue tener derecho a una tasa fija anual reducida
con arreglo al articulo 7, apartado 5, deberd presentar una declaracion a tal efecto a la Agencia. La Agencia
aplicara la reduccion en funcion de dicha declaracion cuando se cumplan las condiciones requeridas.
Cuando el titular de la autorizacion de comercializacion presente la declaracion después de recibir la factura
de la Agencia, debera hacerlo en un plazo de treinta dias civiles a partir de la recepcion de la factura.

La Agencia podra pedir en cualquier momento pruebas de que se cumplen las condiciones para la reduccion
de las tasas o la exencion de su pago. En tal caso, el titular de la autorizacion de comercializacion que
alegue o haya alegado tener derecho a una reduccion o exencion en virtud del presente Reglamento debera
comunicar a la Agencia la informacién necesaria para demostrar el cumplimiento de las condiciones
pertinentes.

Cuando un titular de autorizacion de comercializacion que alegue o haya alegado tener derecho a una
reduccion o exencion de las tasas en virtud del presente Reglamento no pueda demostrar tal derecho, el
importe de la tasa fijado en el anexo se incrementara un 10 % y la Agencia recaudara el importe integro
resultante aplicable o, en su caso, el saldo restante hasta alcanzar este importe.

Articulo 9
Remuneracion por parte de la Agencia a los ponentes

La Agencia debera remunerar a los ponentes con arreglo al articulo 3, apartado 2, en los siguientes casos:

a) cuando el Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia que actlie como ponente en la evaluacion de los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad a la que se refiere el articulo 4;

b) cuando el Estado miembro haya designado a un representante en el Grupo de Coordinacion que
actie como ponente en la evaluacion de los informes periddicos actualizados en materia de
seguridad a la que se refiere el articulo 4;

c) cuando el Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia que actie como ponente en la evaluacion de los estudios de seguridad
posautorizacion contemplados en el articulo 5;

d) cuando el Estado miembro haya designado a un miembro del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia que actiie como ponente en las peticiones de dictamen a las que se refiere el
articulo 6.

En caso de que el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia o el Grupo de Coordinacion
decidan designar un ponente adjunto, la remuneracion se dividird entre el ponente y el ponente adjunto.

Los importes correspondientes de la remuneracion por cada una de las actividades enumeradas en el
apartado 1 figuran en las partes I, I y III del anexo.

La remuneracion contemplada en el apartado 1 solo podra pagarse después de que se haya puesto a
disposicion de la Agencia el informe de evaluacion final en apoyo de una recomendacion que habra de
adoptar el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia.

La remuneracion mencionada en el apartado 1 por el trabajo del ponente y cualquier ayuda cientifica y
técnica relacionada se entendera sin perjuicio de la obligacion de los Estados miembros de no dar a los
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miembros de los Comités ni a los expertos instrucciones que sean incompatibles con sus tareas individuales
como ponentes o con las tareas y responsabilidades de la Agencia.

5. La retribucion se pagara de conformidad con el contrato escrito al que se refiere el articulo 62, apartado 3,
parrafo primero, del Reglamento (CE) n° 726/2004. Todos los gastos bancarios derivados del pago de dicha
remuneracion correran a cargo de la Agencia.

Articulo 10
Modo de pago de la tasa

1. Las tasas se pagaran en euros.

2. Los pagos se efectuaran solo después de que el titular de la autorizacion de comercializacion haya recibido
una factura emitida por la Agencia.

3. Los pagos se efectuaran mediante transferencia a la cuenta bancaria de la Agencia. Cualquier gasto
bancario derivado del pago correra a cargo del titular de la autorizacion de comercializacion.

Articulo 11
Identificacion del pago de la tasa

1. Al realizar cada pago, el titular de la autorizacion de comercializacion indicara la referencia de la trans-
ferencia. Cuando el pago se haga en linea, el nimero de referencia generado se considerara numero de la
transferencia.

2. En caso de que no pueda determinarse el objeto del pago, la Agencia fijard un plazo en el que el titular de la

autorizacion de comercializacion tendra que notificar por escrito dicho objeto. Si la Agencia no recibe
notificacion alguna del objeto del pago antes de la expiracion del plazo, el pago se considerard invélido y su
importe se devolverd al titular de la autorizacion de comercializacion.

Articulo 12
Fecha de pago de la tasa

La fecha en la que el importe integro del pago se reciba en una cuenta bancaria de la que sea titular la Agencia sera
considerada la fecha en la que se ha realizado el pago. Se considerara que se ha respetado el plazo para el pago solo si
se ha abonado a su debido tiempo el importe integro de la tasa.

Articulo 13
Devolucion de importes pagados en exceso en concepto de tasas

1. La Agencia devolvera los importes pagados en exceso al titular de la autorizaciéon de comercializacion. No
obstante, si un importe pagado en exceso es inferior a 100 EUR y el titular de la autorizacion de
comercializacion implicado no ha solicitado expresamente su devolucion, dicho importe no sera devuelto.

2. No sera posible descontar ningtin importe pagado en exceso de futuros pagos a la Agencia.

Articulo 14
Estimacion provisional del presupuesto de la Agencia

Al producir una estimacion de los gastos e ingresos globales para el ejercicio siguiente de conformidad con el
articulo 67, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 726/2004, la Agencia incluira informacion detallada sobre los ingresos
obtenidos de tasas por actividades de farmacovigilancia. Esta informacion distinguira entre la tasa fija anual y las tasas
por procedimientos contempladas en el articulo 3, letra a). Asimismo, la Agencia facilitara informacion analitica
especifica sobre sus ingresos y gastos relacionados con actividades de farmacovigilancia que permita distinguir entre la
tasa fija anual y cada una de las tasas por procedimientos contempladas en el articulo 3, letra a).

Articulo 15
Transparencia y seguimiento

1. Los importes y porcentajes establecidos en las partes I a IV del anexo se publicaran en el sitio web de la
Agencia.
2. El Director Ejecutivo de la Agencia facilitard a la Comision y al Consejo de Administracion, una vez al

aflo, informacion sobre los elementos que puedan tener una incidencia sobre los costes que han de cubrirse
con las tasas previstas en el presente Reglamento. Dicha informacion incluird un desglose de costes
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relacionados con el afio anterior y una prevision para el afio siguiente. El Director Ejecutivo de la Agencia
proporcionard asimismo a la Comision y al Consejo de Administracion, una vez al afo, la informacion
sobre la realizacion de actividades que se establece en la parte V del anexo, sobre la base de los indicadores
de realizacion contemplados en el apartado 3.

3. En el plazo de un afio a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, la Agencia adoptara un
conjunto de indicadores de realizacion teniendo en cuenta la informacién que figura en la parte V del
anexo.

4. La tasa de inflacion calculada mediante el indice de precios de consumo europeo, publicado por Eurostat

con arreglo al Reglamento (CE) n°® 2494/95, sera objeto de seguimiento en relacion con los importes que
figuran en el anexo. Este seguimiento se llevara a cabo por primera vez después de que el presente
Reglamento se haya aplicado durante un afio civil completo y, posteriormente, una vez al afio.

5. Con miras al seguimiento al que se refiere el apartado 4, la Comision podrd, en caso necesario, ajustar los
importes de las tasas y los de la remuneracion de los ponentes establecidos en el anexo, de conformidad con
el articulo 16. Estos ajustes surtiran efecto el 1 de abril siguiente a la entrada en vigor del acto modificativo

correspondiente.
Articulo 16
Modificacion
1. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados a fin de modificar las partes I a V del anexo.
2. Toda modificacion de los importes se basara en una evaluacion de los costes de la Agencia y los costes de

las evaluaciones proporcionadas por los ponentes, como se establece en el articulo 9, o en el seguimiento de
la tasa de inflacion a que se refiere el articulo 15, apartado 4.

Articulo 17
Ejercicio de la delegacion

1. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comision estaran sujetos a las condiciones
establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere el articulo 16 se otorgan a la Comision por
tiempo indefinido a partir del [21].

3. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 16 podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondrad término a la delegacion de los
poderes que en ella se especifiquen. Surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial
de la Union Europea o en una fecha posterior que se precisara en dicha decision. No afectard a la validez de
los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al Parlamento
Europeo y al Consejo.

5. Un acto delegado adoptado con arreglo al articulo 16 entrard en vigor Unicamente si, en un plazo de dos
meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo
han formulado objecion alguna o si, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro han
informado a la Comisioén de que no las formularan. Este plazo se prorrogara dos meses por iniciativa del
Parlamento Europeo y del Consejo.

Articulo 18
Disposiciones transitorias

Las tasas mencionadas en los articulos 4, 5y 6 y en las partes I, IT y III del anexo no se aplicaran a los
procedimientos a nivel de la Unidn que se inicien antes del cuadragésimo dia siguiente al de la entrada en
vigor del presente Reglamento.

Articulo 19
Entrada en vigor y aplicacién

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

*

2 [ Fecha de entrada en vigor del acto legislativo de base o cualquier otra fecha fijada por el legislador. [Pendiente de
adaptacion por el legislador].
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2. La tasa fija anual mencionada en el articulo 7 y especificada en la parte IV del anexo se recaudara por
primera vez a mas tardar el [31 de enero o 1 de julio siguientes a la entrada en vigor del presente
Reglamento], y a mas tardar el 31 de enero de cada afo a partir de entonces. [En caso de que la tasa fija
anual se recaude por primera vez el 1 de julio, se cobrard un 50 % del importe integro de la tasa fija.]
[Pendiente de adaptacion por el legislador)

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
N. de la R.: La documentacio que acompanya aquesta —— Control del principi de subsidiarietat amb
proposta pot ésser consultada a 'Arxiu del Parlament. relacié a la Proposta de directiva del Parla-

ment Europeu i del Consell relativa a I’har-
monitzacio de les legislacions dels estats
membres sobre la comercialitzacié d’equips
Tramesa a la Comissié a pressié
Tram. 295-00078/10
Comissié competent: Comissié de Salut.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013. Text presentat
Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Unié Europea de I'1.07.2013
Termini de formulacié d’observacions Reg. 26833 / Admissio a tramit: Mesa
del Parlament, 02.07.2013
Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013).
Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h.

Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013. ASUNTO: PROPUESTA DE DIRECTIVA DEL

PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVA
A LA ARMONIZACION DE LAS LEGISLACIONES DE LOS
ESTADOS MIEMBROS SOBRE LA COMERCIALIZACION
DE EQUIPOS A PRESION (REFUNDICION) (TEXTO
PERTINENTE A EFECTOS DEL EEE) [COM(2013) 471
FINAL] [2013/0221 (COD)]

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

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de con-
formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley
8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, aprue-
be su Institucién 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 documen-
tos en relacién con este procedimiento de control del
principio de subsidiariedad, le informo que se ha ha-
bilitado 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, 28.6.2013
COM(2013) 471 final

2013/0221 (COD)
Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos a
presion

(Refundicion)
(Texto pertinente a efectos del EEE)

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Contexto general, motivacién y objetivos de la propuesta

La presente propuesta tiene por objeto adaptar la Directiva 97/23/CE, sobre equipos a presion, al «paquete sobre
mercanciasy», adoptado en 2008 y, en particular, a la Decision n° 768/2008/CE, sobre un marco comun para la
comercializacion de los productos. También tiene por objeto adaptar la Directiva 97/23/CE al Reglamento (CE)
n°® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas'.

a) Adaptacion a la Decision n® 768/2008/CE:

La legislacion de armonizacion de la Union (UE), que garantiza la libre circulacion de los productos, ha contribuido de
manera considerable a la realizacion y el funcionamiento del mercado tnico. Esta basada en un elevado nivel de
proteccion y ofrece a los agentes econdmicos los medios para demostrar la conformidad de sus productos, lo que hace
que estos ultimos sean mas fiables y, por tanto, favorece su libre circulacion.

La Directiva 97/23/CE constituye un ejemplo de legislacion de armonizacion de la Unidn, y garantiza la libre
circulacion de los equipos a presion. En ella se establecen los requisitos esenciales de seguridad que deben cumplir los
equipos a presion y los conjuntos para su comercializacion en la UE. Los fabricantes deben demostrar que el equipo a
presion ha sido disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos esenciales de seguridad y colocarle el marcado
CE.

La experiencia adquirida en la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Uniéon pone de manifiesto, en los
distintos sectores, deficiencias e incoherencias en la aplicacion y el cumplimiento de dicha legislacion que dan lugar a:

— la presencia en el mercado de productos no conformes o peligrosos y, en consecuencia, cierta falta de
confianza en el marcado CE;

— desventajas competitivas para los agentes economicos que cumplen la legislacion, respecto a los que no
la cumplen;

— un trato desigual de los productos no conformes y la distorsion de la competencia entre los agentes
economicos debido al uso de practicas distintas para dar cumplimiento a la normativa;

— la aplicacion de diferentes practicas de designacion de los organismos de evaluacion de la conformidad
por parte de las autoridades nacionales;

— problemas de calidad de algunos organismos notificados.

Por otro lado, el entorno normativo es cada vez mas complejo porque, a menudo, un mismo producto estd sujeto
simultineamente a varios actos legislativos. Las incoherencias entre estos actos legislativos dificultan cada vez mas su
correcta interpretacion y aplicacion por parte de los agentes econémicos y de las autoridades.

En 2008, para corregir estas deficiencias transversales de la legislacion de armonizacion de la Unidon observadas en
varios sectores industriales, se adoptd el «nuevo marco legislativo» dentro del «paquete sobre mercancias». Su
objetivo era reforzar y completar las disposiciones vigentes y mejorar los aspectos practicos de su aplicacion y
cumplimiento. El nuevo marco legislativo consta de dos instrumentos complementarios, el Reglamento (CE)
n°® 765/2008, sobre acreditacion y vigilancia del mercado, y la Decision n°® 768/2008/CE, sobre un marco comun para la
comercializacion de los productos (en lo sucesivo, la Decision del nuevo marco legislativo).

! DO L 353 de 31.12.2008, p.1.
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El Reglamento del nuevo marco legislativo ha introducido disposiciones sobre acreditacion (una herramienta para
determinar la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad) y requisitos para la organizacion y
realizacion de la vigilancia del mercado y de los controles de los productos procedentes de terceros paises. Desde el 1
de enero de 2010, estas normas se aplican directamente en todos los Estados miembros.

La Decision del nuevo marco legislativo establece un marco comun para la legislacion de la UE sobre armonizacion de
los productos. Dicho marco consta de las disposiciones de uso comun en la legislacion de la UE sobre los productos
(definiciones, obligaciones de los agentes econdmicos, organismos notificados, mecanismos de salvaguardia, etc.).
Estas disposiciones comunes han sido reforzadas para que, en la préctica, las directivas puedan aplicarse y hacerse
cumplir de manera mas eficaz. Por otro lado, se han introducido nuevos elementos, como las obligaciones de los
importadores, que son fundamentales para mejorar la seguridad de los productos comercializados.

Las disposiciones de la Decision y del Reglamento del nuevo marco legislativo son complementarias y estan
estrechamente relacionadas. La Decision contiene las obligaciones concretas de los agentes econdmicos y de los
organismos notificados que permiten a las autoridades de vigilancia del mercado y a las autoridades responsables de
los organismos notificados efectuar adecuadamente las tareas que les impone el Reglamento y garantizar un
cumplimiento eficaz y constante de la legislacion de la UE sobre los productos.

Sin embargo, las disposiciones de la Decision del nuevo marco legislativo, a diferencia de las del Reglamento, no son
directamente aplicables. Para tener la seguridad de que las mejoras del nuevo marco legislativo benefician a todos los
sectores econdmicos sujetos a la legislacion de armonizacion de la Unidn, es preciso integrar las disposiciones de la
Decision en la actual legislacion sobre los productos.

La Comision ya propuso la adaptacion de otras nueve Directivas a la Decision del nuevo marco legislativo en un
paquete de aplicacion del nuevo marco legislativo adoptado el 21 de noviembre de 20117,

Para garantizar la coherencia de toda la legislacion de armonizacion de la Unidn relativa a los productos industriales,
es necesario adaptar la Directiva 97/23/CE a las disposiciones de la Decision del nuevo marco legislativo.

La propuesta tiene en cuenta también la propuesta de Reglamento de la Comision, de 13 de febrero de 2013, relativo a
la vigilancia del mercado de los productos’.

b) Adaptacion al Reglamento (CE) n°® 1272/2008:

El Reglamento (CE) n°® 1272/2008 (en lo sucesivo, el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado) aplica en
la Union el Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA), adoptado a
nivel internacional, dentro de la estructura de las Naciones Unidas.

La Directiva 97/23/CE establece en su articulo 9 una clasificacion por categorias de los equipos a presion, en funcion
del nivel ascendente de riesgo relacionado con la presion. Si bien la clasificacion de los equipos a presion con arreglo a
la Directiva se basa principalmente en el contenido energético total (presion y volumen de los equipos), también
influye la clasificacion de los fluidos (peligrosos o no) que contienen.

La clasificacion de los equipos a presion por categorias estd directamente relacionada con el procedimiento de
evaluacion de la conformidad aplicado para verificar la conformidad de los equipos a presion con los requisitos
esenciales de la Directiva 97/23/CE. En particular, el procedimiento de evaluacion de la conformidad que debe
aplicarse viene determinado por la categoria, con arreglo al articulo 9, en la que esté clasificado cada equipo.

El paquete de adaptacion al nuevo marco legislativo, de 21 de noviembre de 2011, constaba de las nueve propuestas legislativas
siguientes: propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la armonizacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de comercializacion de articulos pirotécnicos, COM(2011) 764 final; propuesta de Directiva del
Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
compatibilidad electromagnética, COM(2011) 765 final; propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la comercializacion de instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico, COM(2011) 766 final; propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la comercializacion de los recipientes a presion simples,
COM(2011) 768 final; propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre armonizacion de las legislaciones de
los Estados miembros relativas a la comercializacion de instrumentos de medida, COM(2011) 769 final; propuesta de Directiva
del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la
comercializacion de los ascensores y componentes de seguridad para ascensores, COM(2011) 770 final; propuesta de Directiva
del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la
comercializacion y el control de los explosivos con fines civiles, COM(2011) 771 final; propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aparatos y sistemas de
proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas, COM(2011) 772 final; propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre comercializacion de material
eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension, COM(2011) 773 final.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la vigilancia del mercado de los productos y por el que
se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo, 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 1999/5/CE,
2000/9/CE, 2000/14/CE, 2001/95/CE, 2004/108/CE, 2006/42/CE, 2006/95/CE, 2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE,
2009/105/CE, 2009/142/CE y 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, y los Reglamentos (UE) n°® 305/2011, (CE)
n° 764/2008 y (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, COM(2013) 75 final.
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La clasificacion de los fluidos contenidos en los equipos a presion a efectos de la clasificacion de los equipos a presion
para la evaluacion de su conformidad se basa en la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa
a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion, embalaje y
etiquetado de las sustancias peligrosas’.

Con arreglo al articulo 9 de la Directiva 97/23/CE, los fluidos se dividen en dos grupos. En el grupo 1 se incluyen los
«fluidos peligrosos»’ que, atendiendo a la Directiva 67/548/CEE, se clasifican, por sus propiedades intrinsecas y el
grado y la naturaleza especifica de los peligros derivados, como explosivos, extremadamente inflamables, facilmente
inflamables, inflamables, muy toxicos, toxicos y comburentes. El grupo 2 comprende todos los demas fluidos no
considerados peligrosos en la Directiva 97/23/CE.

A fin de tener en cuenta los peligros debidos a la presion asociados con fluidos peligrosos, los requisitos de evaluacion
de la conformidad de la Directiva 97/23/CE son mas estrictos para los equipos a presion que contengan fluidos del
grupo 1 que para aquellos que contengan fluidos del grupo 2.

De acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1272/2008, la Directiva 67/548/CEE sera derogada el 1 de junio de 2015 y
sustituida por el mencionado Reglamento. Este introduce nuevas clases y categorias de peligros que corresponden solo
parcialmente a las utilizadas con arreglo a las disposiciones en vigor.

Por tanto, es necesario adaptar los criterios de clasificacion de los fluidos establecidos en la Directiva 97/23/CE a los
del Reglamento (CE) n® 1272/2008 a mas tardar el 1 de junio de 2015, manteniendo al mismo tiempo los actuales
niveles de proteccion de la Directiva.

La adaptacion de la Directiva 97/23/CE al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado exige, por
consiguiente, una nueva definicion de lo que constituye un «fluido peligroso» a efectos de la nueva clasificacion
introducida por el Reglamento.

La necesidad de adaptar los criterios de clasificacion de los fluidos de la Directiva 97/23/CE al citado Reglamento es
consecuencia directa de la aplicacion de este Reglamento en la Union: toda la legislacion posterior debe ser adaptada a
¢él a mas tardar en la fecha en que se derogue la Directiva 67/548/CEE (el 1 de junio de 2015).

Si bien los dos sistemas de clasificacion propuestos en el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado y en
la Directiva 67/548/CEE son similares, la equivalencia no es perfecta. El Reglamento clasifica algunas sustancias de
manera distinta a como lo hace la Directiva 67/548/CEE, debido a cambios en los criterios de clasificacion o los
valores de corte. Un cambio en la clasificacion del fluido (sustancia o preparado) contenido en el equipo a presion
puede, por tanto, dar lugar a un cambio en la clasificacion de los propios equipos a presion (categorias de equipos a
presion).

La Directiva 97/23/CE establece cuatro categorias de equipos a presion, en funcion del nivel ascendente de peligro
relacionado con la presion. Para cada categoria de equipos a presion, la Directiva establece una serie de
procedimientos de evaluacion de la conformidad. Los equipos a presion deben ser sometidos a uno de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, a eleccion del fabricante, entre los establecidos para la categoria en
la que estén clasificados. El fabricante también puede optar por aplicar uno de los procedimientos aplicables a la
categoria superior, si esta disponible.

El cambio de categoria con arreglo a la Directiva 97/23/CE solo repercute en el procedimiento de evaluacion de la
conformidad, y no en el disefio o la fabricacion de los propios equipos a presion. Si un equipo a presion se clasifica en
una categoria mas elevada debido al fluido que contiene, esto puede dar lugar a un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mas exigente y mas caro.

Dado que la disposicion vigente® que clasifica los equipos a presion también en funcion de las caracteristicas de los
fluidos que contienen se considera satisfactoria, es conveniente adaptar la Directiva 97/23/CE al Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado, manteniendo al mismo tiempo el ambito de aplicacion actual en relacion con los
peligros debidos a los fluidos. Por tanto, la nueva clasificacion de los fluidos debe corresponder lo mas estrechamente
posible a la actual clasificacion basada en la Directiva 67/548/CEE.

Asi pues, la propuesta de adaptacion es una adaptacion técnica principalmente destinada a minimizar la repercusion
que tienen en la propia clasificacion de los equipos a presion los cambios en el sistema de clasificacion de los fluidos
que introdujo el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado.

4 DO 196 de 16.8.1967, p. 1.

Segutn el articulo 9 de la Directiva 97/23/CE, «por fluido peligroso se entiende una sustancia o un preparado conforme a las
definiciones del articulo 2, apartado 2, de la Directiva 67/548/CEE del Consejo».

6 Articulo 9 de la Directiva 97/23/CE.
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Coherencia con otras politicas y objetivos de la Unién

La presente iniciativa esta en sintonia con el Acta del Mercado Unico’, en la que se subrayo¢ la necesidad de restablecer
la confianza de los consumidores en la calidad de los productos comercializados, y la importancia de reforzar la
vigilancia del mercado.

Asimismo, contribuye a la politica de la Comision de legislar mejor y a la simplificacion del entorno normativo.

2. CONSULTA CON LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION DE IMPACTO
Consulta con las partes interesadas

a) La adaptacion de la Directiva 97/23/CE a la Decision del nuevo marco legislativo ha sido debatida con
expertos nacionales responsables de la aplicacion de la Directiva, el foro de los organismos de evaluacion de la
conformidad y el Grupo de Cooperacion Administrativa sobre vigilancia del mercado, asi como en contactos
bilaterales con asociaciones de la industria.

Entre junio y octubre de 2010 se organiz6 una consulta publica en la que participaron todos los sectores implicados en
la presente iniciativa. La consulta constaba de cuatro cuestionarios especificos destinados a los agentes econdmicos,
las autoridades, los organismos de evaluacion de la conformidad y los usuarios; los servicios de la Comision recibieron
trescientas respuestas y los resultados estan publicados en la siguiente direccion:

http://ec.europa.cu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/new-legislative-
framework/index_en.htm

Ademas de la consulta general, se realizo una consulta especifica a las PYME. En mayo y junio de 2010 se consulto a
seiscientas tres PYME a través de la red Enterprise Europe. Los resultados estan disponibles en la siguiente direccion:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf.

Del proceso de consulta se desprende que la iniciativa goza de amplio apoyo. Existe unanimidad en cuanto a la
necesidad de mejorar la vigilancia del mercado y el sistema de evaluacion y seguimiento de los organismos de
evaluacion de la conformidad. Las autoridades apoyan plenamente el ejercicio porque reforzara el sistema existente y
mejorara la cooperacion a escala de la UE. La industria espera que la aplicacion de medidas mas eficaces contra los
productos que no cumplen la legislacion dé lugar a una situacion mas justa y que la armonizacion de la legislacion
tenga un efecto de simplificacion. Algunas obligaciones, aunque indispensables para aumentar la eficacia de la
vigilancia del mercado, han suscitado cierta preocupacion. Estas medidas no tendran un coste significativo para la
industria y, en principio, dicho coste se vera compensado con creces por las ventajas derivadas de la mejora de la
vigilancia del mercado.

b) La adaptacion de la Directiva 97/23/CE al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado ha sido
debatida con expertos nacionales responsables de la aplicacion de la Directiva, el foro de los organismos de evaluacion
de la conformidad y el Grupo de Cooperacion Administrativa, asi como en contactos bilaterales con asociaciones de la
industria.

En 2012 se llevo a cabo un estudio de evaluacion de impacto sobre la adaptacion de la Directiva 97/23/CE al
mencionado Reglamento.

En el contexto de este estudio se organizo una encuesta entre las principales partes interesadas. La Comision organizo
un seminario el 7 de noviembre de 2012 con el fin de recoger mas informacion y permitir una interaccion directa con
las partes interesadas. Al seminario asistieron representantes de las autoridades nacionales, los usuarios y las
asociaciones de fabricantes, los organismos de evaluacion de la conformidad, los responsables de la normalizacion y
los expertos en el &mbito del Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado.

Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico - Evaluacion de impacto
a) Evaluacion de impacto relativa a la adaptacion a la Decision del nuevo marco legislativo

Ademas de la evaluacion de impacto general del nuevo marco legislativo, se ha llevado a cabo una evaluacion de
impacto relativa al paquete de aplicacion de dicho marco, adoptado en noviembre de 2011. Dicha evaluacion de
impacto incluyd también la adaptacion de la Directiva 97/23/CE a la Decision del nuevo marco legislativo y se baso en
gran medida en la evaluacion de impacto general del nuevo marco legislativo. Ademas del asesoramiento obtenido y
analizado en ese contexto, se ha consultado también a expertos y grupos interesados especificos del sector, asi como a
expertos transversales activos en el ambito de la armonizacion técnica, la evaluacion de la conformidad, la acreditacion
y la vigilancia del mercado.

Comunicaciéon de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones, COM(2011) 206 final.
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La Comision, basandose en la informacion recopilada, llevo a cabo una evaluacion de impacto que examind y compard
tres opciones.

Opcion 1: mantenimiento sin cambios de la situacion actual

Esta opcion no implica ninguna modificacion de la Directiva vigente y se basa exclusivamente en las mejoras que cabe
esperar del Reglamento del nuevo marco legislativo.

Opcion 2: adaptacion a la Decision del nuevo marco legislativo con medidas no legislativas

En esta opcion se estudia la posibilidad de fomentar una adaptacion voluntaria a las disposiciones establecidas en la
Decision del nuevo marco legislativo, por ejemplo presentandolas como las mejores practicas en documentos de
orientacion.

Opcion 3: adaptacion a la Decision del nuevo marco legislativo con medidas legislativas
Esta opcion consiste en integrar las disposiciones de la Decision del nuevo marco legislativo en la Directiva 97/23/CE.
La opcion 3 es la preferida, porque:

— mejorard la competitividad de las empresas y los organismos de evaluacion de la conformidad que
toman en serio sus obligaciones;

— mejorard el funcionamiento del mercado interior al garantizar idéntico trato a todos los agentes
economicos, especialmente los importadores y los distribuidores, y a los organismos de evaluacion de la
conformidad;

— no conlleva costes significativos para los agentes econdmicos y los organismos de evaluacion de la
conformidad; no se prevén costes adicionales, o tan solo costes insignificantes, para aquellos que ya
actian de manera responsable;

— se considera més eficaz que la opcion 2: debido a que no es posible garantizar el cumplimiento de la
opcion 2, cabe el riesgo de que no se materialicen sus efectos positivos;

— las opciones 1 y 2 no dan respuesta al problema de las incoherencias en el marco regulador y, por tanto,
no tienen ninglin efecto positivo en la simplificacion del entorno normativo.

Como se sefala en relacion con la opcion 3, la adaptacion de la Directiva 97/23/CE a la Decision del nuevo marco
legislativo permitira una mejor aplicacion de la Directiva.

La propuesta incluye:

° medidas para abordar el problema de la no conformidad aclarando las obligaciones de los agentes
economicos y exigiendo requisitos de trazabilidad reforzados;

° medidas para garantizar la calidad del trabajo realizado por los organismos de evaluacion de la
conformidad reforzando los requisitos de notificacion, revisando el procedimiento de notificacion,
especificando los requisitos relativos a las autoridades notificantes y estableciendo obligaciones de
informacion mas estrictas;

° medidas destinadas a garantizar una mayor coherencia entre las directivas mediante la armonizacion
de las definiciones y la terminologia comtinmente utilizadas y de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad.

Gracias al impacto de estas medidas, que garantizan unas condiciones equitativas para los agentes econdmicos, la
competitividad de las empresas europeas se vera reforzada.

b) Evaluacion de impacto relativa a la adaptacion al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado

La adaptacion de la Directiva 97/23/CE al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado es consecuencia
directa de la aplicacion de este Reglamento en la Union.

En concreto, la clasificacion de las sustancias y mezclas peligrosas se regula a nivel europeo mediante el Reglamento
sobre clasificacion, etiquetado y envasado, que transpone en la UE el Sistema Globalmente Armonizado (SGA), de
alcance internacional.

Por consiguiente, el objetivo de la adaptacion de la Directiva al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado
es garantizar la coherencia juridica. Esta adaptacion solo necesita la modificacion del articulo 9, apartado 2, de la
Directiva 97/23/CE.

De no efectuarse esta adaptacion al Reglamento, se produciria una situacion de incertidumbre juridica a partir del 1 de
junio de 2015, fecha en que la Directiva 67/548/CEE sera derogada, pues desde entonces no habria base juridica para
la clasificacion de los equipos a presion en funcion de los fluidos que contengan.
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El estudio de evaluacion de la Directiva 97/23/CE, finalizado en noviembre de 2012, concluyd que no hay necesidad
urgente de revisar completamente la Directiva 97/23/CE. Su aplicacion puede mejorarse con la introduccion de
disposiciones del nuevo marco legislativo y medidas complementarias, como la mejora de la vigilancia del mercado.
Conviene llevar a cabo nuevos estudios antes de preparar una revision completa de la Directiva, analizando, por
ejemplo, aspectos relacionados con el ambito de aplicacion, disposiciones técnicas relativas a los requisitos esenciales
de seguridad, etc. También se confirmé que el actual mecanismo de clasificacion de los equipos a presion establecido
en la Directiva y basado igualmente en la clasificacion de los fluidos es satisfactorio.

Las opciones de adaptacion propuestas son el resultado de una correlacion técnica entre las clases de peligro actuales
de sustancias y preparados peligrosos, contempladas en la Directiva 97/23/CE y basadas en la Directiva 67/548/CEE, y
las clases de peligro para la clasificacion de sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas con arreglo al
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado. Esta correlacion técnica implica unos cambios minimos con
respecto al sistema de clasificacion existente de los equipos a presion, establecido por la Directiva 97/23/CE.

Por tanto, a semejanza de las disposiciones actuales de la Directiva 97/23/CE, la propuesta debe abordar los peligros
fisicos y para la salud debidos a los liquidos contenidos en los equipos a presion, en la medida en que sean pertinentes
para la clasificacion de los equipos a presion con vistas a la evaluacion de su conformidad.

La adaptacion al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado no implicara cambio alguno en lo que respecta
a la clasificacion de la mayoria de los equipos a presion.

Debe contemplarse la mejor correlacion posible entre la Directiva 67/548/CEE y el Reglamento sobre clasificacion,
etiquetado y envasado a fin de reducir al minimo el impacto de este cambio. Las particularidades técnicas de la
adaptacion y las opciones elegidas para modificar el articulo 9, apartado 2, de la Directiva 97/23/CE podrian conducir
a aumentar o reducir el nimero de sustancias o mezclas incluidas en el grupo 1 de la Directiva 97/23/CE (el grupo que
impone requisitos mas estrictos para los procedimientos de evaluacion de la conformidad).

En un estudio de evaluacion de impacto de la adaptacion de la Directiva 97/23/CE al Reglamento sobre clasificacion,
etiquetado y envasado finalizado en febrero de 2013 se analiza el impacto de las diferentes opciones.

La conclusion de este analisis es que, si bien habra cambios en la terminologia utilizada para identificar los peligros,
solo unos pocos fluidos se clasificaran en un grupo diferente de conformidad con la Directiva 97/23/CE, con la posible
consecuencia de una clasificacion diferente de los equipos a presion propiamente dichos.

Un posible cambio en la clasificaciéon de los fluidos en virtud de la Directiva 97/23/CE no siempre implica
necesariamente una clasificacion diferente de los propios equipos a presion, ya que la clasificacion de los equipos no
solo depende de la naturaleza del fluido, sino también del contenido energético total (basado en la presion y el
volumen del equipo).

En particular, la transicion de la Directiva 67/548/CEE al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado en lo
relativo a los peligros fisicos es relativamente facil, ya que existe una buena correspondencia entre dicha Directiva y la
nueva clasificacion del Reglamento. Solo en relaciéon con unas pocas sustancias cambiara la clasificacion, ya que el
Reglamento introduce nuevos valores de corte para los criterios de inflamabilidad.

La transicion de la Directiva 67/548/CEE al Reglamento es mas compleja en lo que respecta a los peligros para la
salud, ya que los limites de algunas categorias no siempre se ajustan a los de la Directiva 67/548/CEE, debido a que el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado introduce nuevas clases y categorias de peligro.

En particular, las clases y categorias de peligro de toxicidad aguda se han analizado con mas detalle atendiendo a su
posible impacto en la seguridad y la economia.

En relacion con las clases de peligro de toxicidad aguda, las constataciones pueden resumirse como sigue:

- La inclusion de los fluidos clasificados en las categorias 1 y 2 de la clase de peligro «toxicidad oral aguda» en el
grupo 1 de la Directiva 97/23/CE dara lugar a una reduccion del numero de fluidos (en el sentido de sustancias o
preparados) del grupo 1. Esta opcion se basa en que la absorcion oral de sustancias o mezclas debido a un fallo de los
equipos a presion no puede excluirse, si bien el riesgo es muy limitado. Por tanto, esta opcion no causaria un riesgo
inaceptable para la seguridad. Sin embargo, la inclusion de la categoria 3 de toxicidad oral aguda daria lugar a un
aumento sustancial del numero de fluidos del grupo 1, lo que posiblemente implicaria la clasificacion de equipos en
una categoria superior y podria conllevar un aumento de los costes de la evaluacion de la conformidad, sin que se
obtenga una mejora sustancial del nivel de seguridad.

- La inclusion de los fluidos clasificados en las categorias 1 y 2 de la clase de peligro «toxicidad cutdnea aguda» en el
grupo 1 de la Directiva 97/23/CE dara lugar a una pequefia reduccion del numero de fluidos (en el sentido de
sustancias o preparados). Esta opcion se basa en que el contacto de sustancias o mezclas con la piel debido a un fallo
de los equipos a presion no puede excluirse, si bien el riesgo es bastante limitado y no plantearia un riego inaceptable
para la seguridad. Sin embargo, la inclusion de la categoria 3 de toxicidad cutanea aguda daria lugar a un aumento
relativamente pequefio del numero de fluidos del grupo 1, sin una mejora sustancial del nivel de seguridad.
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- La inclusion de los fluidos clasificados en la categoria 3, ademas de las categorias 1 y 2, de la clase de peligro
«toxicidad aguda por inhalacion» en el grupo 1 de la Directiva 97/23/CE dara lugar a un aumento del nimero de
fluidos (en el sentido de sustancias o preparados), justificado por el riesgo que pueden plantear pequefias fugas de
fluidos en los equipos a presion.

En resumen, para la mayoria de los fluidos utilizados en los equipos a presion no habra cambio alguno en la
clasificacion de los equipos a raiz de la adaptacion al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado. Para un
nimero limitado de fluidos, utilizados en un nimero limitado de aplicaciones, la adaptacion al Reglamento puede
llevar a una clasificacion diferente de los equipos e influir en los costes del proceso de evaluacion de la conformidad.

El estudio de evaluacion del impacto llegod a la conclusion de que el impacto de la adaptacion propuesta seria limitado
y de que, en particular, el impacto econémico global serd bajo, ya que las opciones de adaptacion propuestas persiguen
la mejor correlacion posible entre la clasificacion actual (basada en la Directiva 67/548/CEE) y la futura (basada en el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado).

Considerando el nimero de sustancias que estarian sujetas a una clasificacion diferente y la proporcion de fabricantes
que se verian afectados, el estudio de evaluacion de impacto estima que los costes globales de la adaptacion de la
Directiva 97/23/CE al Reglamento serian del orden de 8,5 millones EUR anuales. Este coste se debe a los cambios en
la adaptacion de las clases de peligro para la salud.

Sin embargo, atendiendo a los actuales costes de cumplimiento y segun el estudio de evaluacion de impacto, el coste
medio total de la evaluacion de la conformidad de los equipos a presion contemplados en la Directiva 97/23/CE se
estima en 236,3 millones EUR anuales.

Por tanto, el aumento de costes debido a la adaptacion de la Directiva 97/23/CE al Reglamento sobre clasificacion,
etiquetado y envasado es bajo en comparacion con el coste total de la evaluacion de la conformidad. Sin embargo, la
aplicacion de dicho Reglamento en la Union es obligatoria, y el coste no puede evitarse.

El estudio de evaluacion de impacto estd disponible en: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-
gas/documents/ped/index_en.htm

Sobre la base de todo lo expuesto, la Comision concluyd que:

a) No hay una via de actuacion alternativa, porque toda la legislacion derivada que utiliza la clasificacion de las
sustancias quimicas debe armonizarse con el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado, que es la medida
de la Union Europea que transpone el sistema global armonizado (SGA), de ambito internacional, en la UE. La base
juridica actual para la clasificacion de las sustancias y preparados a la que se remite el articulo 9, punto 2.1, de la
Directiva 97/23/CE, a saber, la Directiva 67/548/CEE, va a ser derogada el 1 de junio de 2015. Para entonces, la
Directiva 97/23/CE debe haber sido modificada y remitir al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado a
efectos de la clasificacion de los equipos a presion dentro de su ambito de aplicacion. La adaptacion propuesta es, por
tanto, una adaptacion técnica, con el propdsito principal de minimizar el impacto de los cambios en el sistema de
clasificacion de los equipos a presion y garantizar la seguridad juridica a partir del 1 de junio de 2015.

b) El estudio de evaluacion del impacto no identific repercusiones econdmicas ni sanitarias significativas.

3. PRINCIPALES ELEMENTOS DE LA PROPUESTA
3.1. Definiciones horizontales

La propuesta introduce definiciones armonizadas de términos de uso comtn en la legislacion de armonizacion de la
Unidn que, por tanto, deben mantener el mismo significado en el conjunto de dicha legislacion.

3.2. Obligaciones de los agentes econémicos y requisitos de trazabilidad

La propuesta aclara las obligaciones de los fabricantes y representantes autorizados e introduce obligaciones para los
importadores y los distribuidores. Los importadores deben comprobar que el fabricante ha respetado el procedimiento
de evaluacion de la conformidad aplicable y ha elaborado la correspondiente documentacion técnica. Ademas, deben
obtener del fabricante la garantia de que dicha documentacion técnica podra ponerse a disposicion de las autoridades
cuando estas la soliciten. Asimismo, los importadores deben comprobar que los equipos a presion estan marcados
correctamente y van acompafados de las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad. Deben conservar una
copia de la declaracion de conformidad e indicar su nombre y direccion en el producto o, si no es posible hacerlo en el
producto, en su embalaje o en la documentacion que lo acompafia. Los distribuidores deben comprobar que los equipos
a presion llevan el marcado CE y el nombre del fabricante y, si procede, del importador, y que van acompanados de la
documentacion y las instrucciones requeridas.

Los importadores y los distribuidores deben cooperar con las autoridades de vigilancia del mercado y adoptar las
medidas apropiadas si han suministrado equipos a presion no conformes.

Se introducen obligaciones de mejora de la trazabilidad para todos los agentes econdomicos. Los equipos a presion
deben llevar el nombre y la direccion del fabricante y un nimero que permita identificar dichos equipos y relacionarlos

3.40.02. TRAMITACIONS EN CURS 63



8 de juliol de 2013 BUTLLETI OFICIAL DEL PARLAMENT DE CATALUNYA Ndm. 116

con su documentacion técnica. Cuando se importan equipos a presion, en ellos deben figurar también el nombre y la
direccién del importador. Ademds, todo agente econémico debe poder identificar ante las autoridades al agente
econdmico que le ha suministrado equipos a presion o al que ¢l ha suministrado equipos a presion.

3.3. Normas armonizadas

El cumplimiento de normas armonizadas establece una presuncion de conformidad con los requisitos esenciales. El
Reglamento (UE) n°1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la
normalizacion 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’, establece un marco legislativo horizontal para la
normalizacion europea. Este Reglamento contiene, entre otras cosas, disposiciones relativas a las peticiones de
normalizacion que la Comision hace a los organismos europeos de normalizacion, al procedimiento de objecion
respecto a las normas armonizadas y a la participacion de las partes interesadas en el proceso de normalizacion. Por
consiguiente, deroga el articulo 6 de la Directiva 97/23/CE, que aborda los mismos aspectos. Se ha modificado la
disposicion que confiere presuncion de conformidad con las normas armonizadas a fin de aclarar el alcance de dicha
presuncion cuando las normas solo contemplan parcialmente los requisitos esenciales.

3.4. Evaluacién de la conformidad y marcado CE

En la Directiva 97/23/CE se han seleccionado los procedimientos de evaluacion de la conformidad adecuados que los
fabricantes deben aplicar para demostrar que sus equipos a presion cumplen los requisitos esenciales de seguridad. La
propuesta adapta estos procedimientos a sus versiones actualizadas establecidas en la Decision del nuevo marco
legislativo.

Los principios generales del marcado CE se establecen en el articulo 30 del Reglamento (CE) n° 765/2008, mientras
que las disposiciones detalladas relativas a la colocacion del marcado CE en los equipos a presion se han introducido
en la presente propuesta.

3.5. Organismos de evaluacion de la conformidad

La propuesta refuerza los criterios de notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad, en particular los
organismos notificados, pero también las terceras entidades reconocidas y los organismos de inspeccion de los
usuarios. Establece claramente que las filiales o los subcontratistas también deben cumplir los requisitos de
notificacion. Se introducen requisitos especificos para las autoridades notificantes y se revisa el procedimiento de
notificacion de los organismos notificados y los organismos de inspeccion de los usuarios y de designacion de las
terceras entidades reconocidas. La competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad debe demostrarse
mediante un certificado de acreditacion. Si no se ha hecho uso de la acreditacion para evaluar la competencia de un
organismo de evaluacion de la conformidad, la notificacion debe comprender documentacion que muestre como se ha
evaluado la competencia de dicho organismo. Los Estados miembros tendran la posibilidad de formular objeciones
respecto a una notificacion.

3.6. Vigilancia del mercado y procedimiento de clausula de salvaguardia

El 13 de febrero de 2013, la Comision adoptd una propuesta de Reglamento sobre la vigilancia del mercado de los
productos, cuyo objetivo es establecer un unico instrumento juridico sobre las actividades de vigilancia del mercado en
el ambito de los productos no alimenticios, los productos de consumo o no de consumo y los productos cubiertos o no
por la legislacion de armonizacion de la Union. La propuesta concentra las normas sobre vigilancia del mercado de la
Directiva 2001/95/CE, relativa a la seguridad general de los productos’, del Reglamento (CE) n® 765/2008 y de la
legislacion de armonizacion sectorial, a fin de aumentar la eficacia de las actividades de vigilancia del mercado en la
Unidn. La propuesta de Reglamento incluye también las disposiciones de referencia sobre la vigilancia del mercado y
las clausulas de salvaguardia previstas en la Decision del nuevo marco legislativo. Por consiguiente, las disposiciones
de la legislacion de armonizacion de la Unidn existente relativas a la vigilancia del mercado y las clausulas de
salvaguardia deben suprimirse de la legislacion de armonizacion.

El objetivo fundamental de este nuevo Reglamento es simplificar el marco de vigilancia del mercado de la Union,
esencialmente a fin de mejorar su funcionamiento para sus usuarios principales: las autoridades de vigilancia del
mercado y los agentes economicos. Ello redundara en una mejor aplicacion de las normas de vigilancia del mercado en
los Estados miembros, ofrecera mas proteccion a los consumidores y otros usuarios, reducira las cargas administrativas
y mejorara la informacion y el reparto del trabajo entre las autoridades de vigilancia del mercado.

En este marco, la propuesta de Reglamento dara lugar a una mejor aplicacion de la Directiva 97/23/CE, que incluye
productos destinados o no a los consumidores, y a un marco de competitividad mejorado en el mercado interior.

8 DO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
’ DO L 11 de 15.1.2002, p. 4.
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Sobre esta base, la presente propuesta no contiene disposiciones sobre vigilancia del mercado y procedimientos de
clausula de salvaguardia aunque, para garantizar la claridad juridica, hace referencia a la propuesta de Reglamento
relativo a la vigilancia del mercado de los productos.

3.7. Clasificacion de los equipos a presion

La presente propuesta modifica el articulo 9, apartado 2, de la Directiva 97/23/CE para adaptar, a efectos de la
evaluacion de la conformidad de los equipos a presion, la clasificacion actual de los fluidos contenidos en los equipos,
basada en la clasificacion de sustancias y preparados peligrosos de la Directiva 67/548/CEE, a la nueva clasificacion
de sustancias y mezclas peligrosas establecida en el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado.

3.8. Comitologia y actos delegados

Las disposiciones relativas al funcionamiento del Comité sobre equipos a presion han sido adaptadas a las nuevas
normas sobre actos delegados enunciadas en el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la UE y a las nuevas
disposiciones sobre actos de ejecucion establecidas en el Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consegjo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las
modalida(ligs de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la
Comision .

4. ELEMENTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA

Base juridica

La presente propuesta estd basada en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.
Principio de subsidiariedad

La Unioén y los Estados miembros tienen competencia compartida en los asuntos de mercado interior. El principio de
subsidiariedad se plantea, en particular, en relaciéon con las disposiciones afadidas para lograr un cumplimiento
efectivo de la Directiva 97/23/CE, a saber, las obligaciones del importador y del distribuidor, las disposiciones en
materia de trazabilidad, las disposiciones sobre la evaluacion y la notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad, asi como las obligaciones de cooperacion reforzada en el contexto de los procedimientos revisados de
salvaguardia y vigilancia del mercado.

La experiencia en relacion con las medidas destinadas a hacer cumplir la legislacion pone de manifiesto que las
adoptadas a nivel nacional han dado lugar a enfoques divergentes y a un trato diferente de los agentes econdmicos en
la UE, situacion que afecta a la consecucion del objetivo de la presente Directiva. Si se abordan los problemas con
medidas nacionales, se corre el riesgo de poner obstaculos a la libre circulacion de mercancias. Por otro lado, las
medidas nacionales estan limitadas a la competencia territorial de un Estado miembro. Debido a la creciente
internacionalizacion del comercio, aumenta constantemente el niimero de asuntos transfronterizos. Una accidon
coordinada a nivel de la UE permitira alcanzar mucho mejor los objetivos establecidos y, en particular, mejorara la
eficacia de la vigilancia del mercado. Por tanto, resulta mas adecuado adoptar medidas a nivel de la UE.

El problema de las incoherencias entre las directivas solo puede resolverlo el legislador de la UE.

De acuerdo con el principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden de lo necesario para
alcanzar los objetivos perseguidos.

Proporcionalidad

De acuerdo con el principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden de lo necesario para
alcanzar los objetivos perseguidos.

Las obligaciones nuevas o modificadas no imponen cargas ni costes innecesarios a la industria, especialmente a las
pequeias y medianas empresas, ni a las administraciones. En los casos en los que se ha determinado que las
modificaciones tendrian consecuencias negativas, el analisis del impacto de la opcion permite dar la respuesta mas
proporcionada a los problemas detectados. Algunas modificaciones estan destinadas a mejorar la claridad de la
Directiva vigente sin introducir nuevos requisitos que supongan un aumento de los costes.

Técnica legislativa utilizada

La adaptacion a la Decision del nuevo marco legislativo y al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado
implica modificaciones sustanciales de las disposiciones de la Directiva 97/23/CE. Para garantizar la legibilidad del

10 Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las

normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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texto modificado se ha optado por la técnica de la refundicion, de conformidad con el Acuerdo Interinstitucional, de 28
de noviembre de 2001, para un recurso mas estructurado a la técnica de la refundicion de los actos juridicos''.

Las modificaciones aportadas a las disposiciones de la Directiva 97/23/CE se refieren a las definiciones, las
obligaciones de los agentes economicos, la presuncion de conformidad que confieren las normas armonizadas, la
declaracion de conformidad, el marcado CE, los organismos de evaluacion de la conformidad, el procedimiento de
clausula de salvaguardia, los procedimientos de evaluacion de la conformidad y la clasificacion de los fluidos.

La propuesta no modifica el &mbito de aplicacion de la Directiva 97/23/CE ni los requisitos esenciales de seguridad.

5. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta no tiene ninguna incidencia en el presupuesto de la UE.

6. INFORMACION ADICIONAL
Derogacién de disposiciones legales vigentes
La adopcion de la propuesta dard lugar a la derogacion de la Directiva 97/23/CE el 1 de junio de 2015.

En particular, para garantizar una aplicacion simultanea y coherente de la adaptacion de la Directiva 97/23/CE a la
Decision n® 768/2008/CE y al Reglamento (CE) n°® 1272/2008, la propuesta prevé la aplicacion de la nueva Directiva a
partir del 1 de junio de 2015.

Espacio Econémico Europeo

La propuesta es pertinente para el Espacio Economico Europeo y, en consecuencia, debe hacerse extensiva a ¢€l.

| W 97/23/CE (adaptado)

2013/0221 (COD)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la apreximaeién X armonizacion <X de las legislaciones de los Estados miembros sobre B la
comercializacion de <X equipos a presion

(Refundicién)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratad AR R

4 sea X> de Funcionamiento de la Union Europea X1y,
en particular, su articulo $80-A

Vistas las propuestas de la Comision 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:

{ nuevo

1) La Directiva 97/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de mayo de 1997, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre equipos a presion', ha sido modificada en
varias ocasiones y de forma sustancial. Dado que es preciso modificarla de nuevo, en aras de la claridad,
conviene proceder a su refundicion.

1 DO C 77 de 28.3.2002, p. 1.
12 DOCJ...]de[...],p. [...].
1 DO L 181 de 9.7.1997, p. 1.
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@)

()

El Reglamento (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los
productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n° 339/93', regula la acreditacion de los organismos
de evaluacion de la conformidad [, establece un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para
los controles de los productos procedentes de terceros paises] y establece los principios generales del
marcado CE.

La Decision n°® 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo", establece un marco comin de principios generales y disposiciones de referencia destinado a
aplicarse a toda la legislacion que armoniza las condiciones de comercializacion de los productos, con el fin
de disponer de una base coherente para la revision o las refundiciones de la mencionada legislacion. Por
tanto, la Directiva 97/23/CE debe adaptarse a dicha Decision.

W 97/23/CE considerando 1 (adaptado)

4)

on: La presente Directiva sezap#eaﬂ IZ> debe aphcarse <ZI a los equlpos
sometldos a una pres10n maxima admisible PS superior a 0,5 bar. > Los equipos sometidos a una presion
inferior o igual a 0,5 bar no presentan riesgos significativos relacionados con la presion. Por consiguiente, no
deben ponerse obstaculos a su libre circulacion en la Union. <X]

)

| W 97/23/CE considerando 5 (adaptado)

La presente Directiv: atem misme O debe aplicarse también a <X los conjuntos compuestos por
waries [ varias partes de <Z| equipos a presion instalades BO ensambladas <XI para constituir una B unidad
integrada y <X] #astalaeién funcional. Dichos conjuntos incluyen desde conjuntos simples, como una olla a
presion, a conjuntos complejos, como una caldera acuotubular. Cuando el fabricante de un conjunto destina el
mismo —y no cada uno de sus elementos por separado— a su eemereiabizacién X introduccion en el
mercado <X y puesta en servicio como tal, dicho conjunto debe atererse—a B> ser conforme con <X] la
presente Directiva. pet—eleentrarios [X> No obstante, <X] la presente Directiva no esbze [ debe aplicarse
a<X] la union de equipos a presion realizada en el lugar de emplazamiento del usuario, bajo la
responsabilidad de este ultimo, como, por ejemplo, las instalaciones industriales.

DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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(6)

™

| W 97/23/CE considerando 6 (adaptado)

La presente Directiva asmeniza 5O debe armonizar <X] las disposiciones nacionales en lo que se refiere a los
rlesgos debldos a la presmn en—eenseeueneid; Los demas riesgos que pueden presentar dichos equipos se

o s ante 3O pueden entrar en el ambito de aplicacion de <XI otras directivas que se
ocupen de %es#%%es BO tales riesgos <X1.

No obstante, o8 X> algunos <XI equipos a presion puede 2 se=Hiouren
B> estan sujetos a <XI otras directivas adoptadas con arreglo al articulo +06-A IZ) 114 <Z| del Tratado Las
disposiciones presdstas—per (O de <X] algunas de dichas directivas se refieren X> también <XI a los riesgos
debldos a la preswn IZ> Se considera que <Z| dlchas dispesieienes [O directivas Xl se—eensideran
S sros X ofrecen una proteccmn adecuada cuando los
riesgos <Z| debldos a la presion que presenten dlChOS equipos euand se—de RS
aje O sean bajos <XI. En consecuencia, eabe-exeluir dlChOS equipos B) deben exclulrse <Z| del
amblto de apllcac10n de la presente Directiva.

®)

W 97/23/CE considerando 7 (adaptado)
= nuevo

En lo que se refiere a +os B algunos <XI equipos a presion eubiestos—pe avenios [O contemplados en
acuerdos <Z| 1nternac1onales x> relatlvos asu transporte 1nterna01onal <ZI ees o1

8 : los riesgos hgados al transporte X> nac1ona1 Xlya la presion
IX> estan regulados por dlrectlvas de la Unioén basadas en dichos acuerdos <X] = , que extienden la aplicacion
de estos ultimos al transporte nacional, a fin de garantizar la libre circulacion de estas mercancias peligrosas a
la vez que se mejora la seguridad del transporte <. pereensiguiente; dDichos equipos, = que entran dentro
del ambito de aplicacion de la Directiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
septiembre de 2008, sobre el transporte terrestre de mercancias peligrosas'®, y de la Directiva 2010/35/UE, 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'’, < > deben excluirse <X
del ambito de aplicacion de la presente Directiva.

©

| W 97/23/CE considerando 8 (adaptado)

Determinados equipos a presion no presentan riesgos significativos debidos a la presion aunque se les someta
a una presion maxima admisible PS superior a 0,5 bars B y, <X] por consiguiente, no se deberia obstaculizar
su libre circulacion en la Cessunidad O Union XI cuando hayan sido fabricados o eesserciakizades X
introducidos en el mercado <XI legalmente en un Estado miembro. Para garantizarles la libre circulacion no es
preciso incluirlos en el ambito de aplicacion de la presente Directiva. En consecuencia, guedaséa DO deben
quedar <X] explicitamente excluidos B> de su ambito de aplicacion <XI.

(10)

| W 97/23/CE considerando 9 (adaptado) |

quedan O Deben quedar <XI excluidos del ambito de aplicacion de la presente Directiva otros equipos > a
presion <Xl sometidos a una presion > maxima admisible <X] superior a 0,5 bar y que representen un riesgo
significativo ligado a la presion parades-gue, X pero respecto a los cuales <X] ae-ebstante; se garantice tanto
su [O la X libre circulacion como un adecuado nivel de seguridad. No obstante, estas exclusiones seran
objeto de un examen regular con el fin de determinar la posible necesidad de tomar medidas es—el-émbite
> anivel <X] de la Union.

| W 97/23/CE considerando 10

DO L 260 de 30.9.2008, p. 13.
DO L 165 de 30.6.2010, p. 1.
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(11

| W 97/23/CE considerando 13

El ambito de aplicacion de la presente Directiva debe fundamentarse en una definicion general del término
«equipo a presion» que permita la evolucion técnica de los productos.

(12)

| W 97/23/CE considerando 14 (adaptado)

La conformidad con los requisitos esenciales de seguridad es deeisiza X necesaria <X] para garantizar la
seguridad de los equipos a presion. Estos requisitos han—side—dividides [X> deben subdividirse X1 en
requisitos generales y especificos que deben satisfacer los equipos a presion. En particular, los requisitos
especificos sesefieren—a [X> deben tener en cuenta <X] tipos particulares de equipos a presion. Determinados
equipos a presion pertenecientes a las categorias II1 y IV deben someterse a una sesifieaeiésn=bO evaluacion
<X] final que comprenda una inspeccion final y etzaspraebas DO ensayos de sobrecarga <XI.

(13)

| W 97/23/CE considerando 15 (adaptado)

Los Estados miembros deberian estar en condiciones de permitir la exhibicion en ferias comerciales de
equipos a presion que ain no sean conformes a los requisitos de la presente Directiva. En el curso de las
demostraciones, se-deberén-tessar > deben tomarse <X] las medidas de seguridad apropziadas en aplicacion
de las normas de seguridad generales del Estado miembro interesado para garantizar la proteccion de las
personas.

(14)

{ nuevo

La Directiva 97/23/CE establece una clasificacion de los equipos a presion por categorias en funcion del nivel
ascendente de riesgo relacionado con la presion. Ello comprende la clasificacion del fluido contenido en el
equipo a presion como peligroso o no, de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio
de 1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia
de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas®'. El 1 de junio de 2015, la Directiva
67/548/CEE sera derogada y sustituida por el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del

20
21
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(15)

(16)

amn

(18)

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

24

(25)

(26)

Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas™,
por el que se aplica en la Union el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos, adoptado a nivel internacional en la estructura de las Naciones Unidas. Dicho
Reglamento introduce nuevas clases y categorias de peligros que corresponden solo parcialmente a las
establecidas en la Directiva 67/548/CEE. Por tanto, la Directiva 97/23/CE debe adaptarse, manteniendo sus
actuales niveles de proteccion, al Reglamento (CE) n°® 1272/2008.

Los agentes econémicos deben ser responsables de la conformidad de los equipos a presion con los requisitos
de la presente Directiva, segin sus funciones respectivas en la cadena de suministro, a fin de garantizar un
elevado nivel de proteccion de los intereses publicos, como la salud, la seguridad y la proteccion de los
usuarios, y una competencia leal en el mercado de la Union.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y distribucion deben adoptar las
medidas oportunas para asegurarse de que solo comercialicen equipos a presion conformes con la presente
Directiva. Es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes al
papel de cada agente econémico en la cadena de suministro y distribucion.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el disefio y el proceso de produccion, es el mas
indicado para llevar a cabo todo el procedimiento de evaluacion de la conformidad. Por tanto, la evaluacion
de la conformidad debe seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante.

A fin de facilitar la comunicacion entre los agentes econémicos, las autoridades nacionales de vigilancia del
mercado y los consumidores, los Estados miembros han de incitar a los agentes economicos a incluir una
direccion de Internet, ademas de la direccion postal.

Es necesario asegurarse de que los equipos a presion procedentes de terceros paises que entran en el mercado
de la Union cumplen los requisitos de la presente Directiva y, en particular, que los fabricantes han aplicado
procedimientos de evaluacion de la conformidad adecuados con respecto a dichos equipos. Procede, por
tanto, establecer que los importadores se aseguren de que los equipos a presion que introducen en el mercado
cumplen los requisitos de la presente Directiva y de que no introducen en el mercado equipos a presion que
no cumplan dichos requisitos o que presenten un riesgo. Asimismo, debe establecerse que los importadores se
aseguren de que se han aplicado los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el marcado de
los equipos a presion y la documentacion elaborada por los fabricantes estan disponibles para su inspeccion
por las autoridades nacionales.

El distribuidor comercializa un equipo a presion después de que el fabricante o el importador lo hayan
introducido en el mercado y debe actuar con la debida diligencia para garantizar que la manipulacion que
haga del equipo no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos de la presente Directiva.

Al introducir un equipo a presion en el mercado, los importadores deben inscribir en dicho equipo su nombre
y la direccion postal en la que se les puede contactar. Deben contemplarse excepciones en casos en que el
tamano o la naturaleza del equipo a presion no permitan esa inscripcion, incluidos aquellos en que el
importador tendria que abrir el embalaje para inscribir su nombre y direccion en el equipo.

Cualquier agente econdmico que introduzca un equipo a presion en el mercado con su propio nombre o marca
comercial o lo modifique de manera que pueda afectar al cumplimiento de la presente Directiva debe
considerarse su fabricante y asumir las obligaciones que como tal le correspondan.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben participar en las tareas de vigilancia
del mercado que realizan las autoridades nacionales competentes, y estar dispuestos a participar activamente
facilitando a dichas autoridades toda la informacioén necesaria sobre el equipo a presion en cuestion.

La trazabilidad de un equipo a presion en toda la cadena de suministro contribuye a una vigilancia del
mercado mas sencilla y eficiente. Un sistema de trazabilidad eficiente facilita la labor de identificacion por
parte de las autoridades de vigilancia del mercado de los agentes economicos responsables de la
comercializacion de equipos a presion no conformes.

Al conservar la informacion requerida por la presente Directiva para la identificacion de otros agentes
econ6émicos, no ha de exigirse a los agentes econémicos que actualicen dicha informacioén respecto de otros
agentes economicos que les hayan suministrado un equipo a presion o a quienes ellos hayan suministrado un
equipo a presion.

La presente Directiva debe limitarse a expresar los requisitos esenciales de seguridad. Para facilitar la
evaluacion de la conformidad con respecto a estos requisitos es necesario establecer la presuncion de
conformidad del equipo a presion que sea conforme con las normas armonizadas adoptadas con arreglo al
Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la
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@7

normalizacion 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, 2009/105/CE y
2009/23/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™, con objeto de expresar
especificaciones técnicas detalladas de estos requisitos, especialmente en lo que respecta al disefio, la
fabricacion y el ensayo del equipo a presion.

El Reglamento (UE) n° 1025/2012 establece un procedimiento de objeciones sobre las normas armonizadas
cuando estas normas no cumplan plenamente los requisitos de la presente Directiva.

| ¥ 97/23/CE considerando 16

(28)

W 97/23/CE considerando 18 (adaptado)
= nuevo

La fabricacion de equipos a presion requiere la utilizacion de materiales es g
B> seguros <XI. A falta de normas armonizadas, es=4tildefinir [X> deben establecerse <Z| las caracteristicas
de los materiales destinados a una utilizacion reiterada. B> Estas caracterlstlcas deben ser establecidas
mediante aprobaciones europeas de materiales, emitidas por <X Esta—la 5 uno de los
orgamsmos notlﬁcados x> des1gnados <Z| espemalmente a%e#%ées para Hewarla— s

: a—de—materiales [X> efectuar esa tarea <XI. @Hﬂ%%ﬁﬁ
3 IZ)Los materlales conformes con aprobaciones europeas
deben beneficiarse de <X la presuncion de conformidad con los requisitos esenciales = de seguridad < de la
presente Directiva.

29)

W 97/23/CE considerando 19 (adaptado)
= nuevo

En vista de la naturaleza delpeliere > de los riesgos <XI que representa el uso de equipos a presion = y para
que los agentes econémicos y las autoridades competentes puedan, respectivamente, demostrar y garantizar
que el equipo a presion comercializado cumple los requisitos esenciales de segundad a, es necesario

= establecer < erearunes procedimientos de evaluacion de la conformidad een :
éireetivas .z Esos procedimientos deben establecerse en funcion del grado de peligro 1nherente a 1os equipos a
presion. Por consiguiente, para cada categoria de equipo a presion debe dlsponerse de un procedimiento
adecuado o la posibilidad de eleglr entre dlferentes procedimientos de rigor equlvalente que—los
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a-la e : : a”: = La Decision n® 768/2008/CE establece médulos con
procedlmlentos de evaluacmn de la conforrnldad del menos al mas estricto, en funcion del riesgo y del nivel
de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, los
procedimientos de evaluacion de la conformidad deben elegirse entre dichos modulos. <= Los detalles
afladidos a esos procedimientos estan justificados por la naturaleza de la verificacion exigida en los equipos a
presion.

(30)

| ¥ 97/23/CE considerando 20 (adaptado)

Los Estados miembros deberian estar en condiciones de autorizar que los organismos de inspeccion de los
usuarios puedan proceder a determinadas tareas de la evaluacion de la conformidad, de acuerdo con la
presente Directiva. A tal ﬁn la presente Directiva fija X> debe fijar X los criterios eates—gue—deberin

. a==s [X> de autorizacion por parte de los Estados miembros de <X]

€2))

| W 97/23/CE considerando 21 (adaptado)

ied o A ireetives 0O En <X] determinados procedimientos
de evaluac1on de la conforrnldad ﬁﬁ%ée%él%p@ﬂ%ﬁ x> debe darse la posibilidad de <X que cada aparato sea
sometido a inspeccion y a praeba O ensayo <XI por paste=de un organismo notificado o un organismo de
inspeccion de los usuarios como parte de la serifieaeién X evaluacion <XI final del equipo a presion. En
otros casos, deberia disponerse la garantia de que la werificaeién X evaluacion <X final pueda ser
supervisada por un organismo notificado mediante visitas sin previo aviso.

(32

(33)

4 nuevo

Los fabricantes deben elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar la informacion requerida
por la presente Directiva sobre la conformidad del equipo a presion con los requisitos de la presente Directiva
y de otra legislacion de armonizacion pertinente de la Union.

Para asegurar el acceso efectivo a la informaciéon con fines de vigilancia del mercado, la informacion
requerida para identificar todos los actos de la Unién aplicables ha de estar disponible en una unica
declaracion UE de conformidad.

(34

(35)

W 97/23/CE considerando 22 (adaptado)
= nuevo

aplies : a-ta d ade—«CE»- = El marcado CE que indica la conformldad de
un equipo a presion, es el resultado v1s1ble de todo un proceso que comprende la evaluaciéon de la
conformidad en sentido amplio. Los principios generales que rigen el marcado CE y su relacion con otros
marcados se establecen en el Reglamento (CE) n° 765/2008. La presente Directiva debe establecer normas
que regulen la colocacion del marcado CE. <

No se=fjaré [ debe colocarse X1 el marcado «CEs» en equlpos a presmn x> deﬁmdos en la presente
Directiva <XI cuya presion séle solo represente un riesgo meno 5 a y para los
que B>, en consecuencia, <XI no se justifique procedimiento de cert1ﬁcac10n alguno

(36)

37

{ nuevo

Los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad establecidos en la presente Directiva requieren la
intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad, notificados por los Estados miembros a la
Comision.

La experiencia pone de manifiesto que los criterios establecidos en la Directiva 97/23/CE que deben cumplir

los organismos de evaluacion de la conformidad para ser notificados a la Comisién no son suficientes para
garantizar un elevado rendimiento uniforme de estos organismos en toda la Union. Sin embargo, es esencial
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que todos los organismos de evaluacion de la conformidad desempefien sus funciones al mismo nivel y en
condiciones de competencia leal. En consecuencia, es necesario establecer requisitos de obligado
cumplimiento por parte de los organismos de evaluacion de la conformidad que deseen ser notificados para
prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

(38) Para garantizar un nivel de calidad de la evaluacion de la conformidad constante, es necesario también
establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades de notificacion y otros organismos participantes
en la evaluacion, la notificacion y el seguimiento de los organismos de evaluacion de la conformidad.

39) Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos en las
normas armonizadas, debe suponerse que cumple los requisitos correspondientes establecidos en la presente
Directiva.

(40) El sistema establecido en la presente Directiva debe complementarse con el sistema de acreditacion

establecido en el Reglamento (CE) n° 765/2008. Dado que la acreditacion es un medio esencial de
verificacion de la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también a
efectos de notificacion.

41) Las autoridades publicas de la Unioén Europea deben considerar que una acreditacion transparente, conforme
a lo establecido en el Reglamento (CE) n°® 765/2008, que garantice el necesario nivel de confianza en los
certificados de conformidad, constituye la forma mas adecuada de demostrar la competencia técnica de los
organismos de evaluacion de la conformidad. Sin embargo, las autoridades nacionales pueden considerar que
disponen de medios adecuados para llevar a cabo esa evaluacion por si mismas. En tales casos, para
garantizar un nivel adecuado de credibilidad de las evaluaciones efectuadas por las autoridades nacionales,
estas deben facilitar a la Comision y a los demas Estados miembros las pruebas documentales necesarias del
cumplimiento de los requisitos normativos pertinentes por parte de los organismos de evaluacion de la
conformidad.

(42) Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte de las actividades
relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a una filial. A efectos de garantizar el nivel
de proteccion exigido para la introduccion de los equipos a presion en el mercado de la Union, es esencial
que los subcontratistas y las filiales que evalten la conformidad cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados en relacion con la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad. Por
tanto, es importante que la evaluacion de la competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a
notificarse y el seguimiento de los organismos ya notificados se apliquen también a las actividades de los
subcontratistas y las filiales.

(43) Es preciso aumentar la eficiencia y la transparencia del procedimiento de notificacion y, en particular,
adaptarlo a las nuevas tecnologias para permitir una notificacion en linea.

(44) Dado que los organismos de evaluacion de la conformidad pueden ofrecer sus servicios en toda la Union,
procede ofrecer a los demas Estados miembros y a la Comision la oportunidad de formular objeciones a
proposito de un organismo notificado. A este respecto, es importante prever un periodo durante el cual pueda
aclararse cualquier duda o preocupacion acerca de la competencia de los organismos de evaluacion de la
conformidad antes de que empiecen a trabajar como organismos notificados.

(45) En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos de evaluacion de la conformidad apliquen
los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin imponer cargas innecesarias a los agentes
econdmicos. Por el mismo motivo y para garantizar el mismo trato a los agentes econdmicos, debe
garantizarse la constancia en la aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La
mejor manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre los organismos de
evaluacion de la conformidad.

(46) Los Estados miembros han de adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que los equipos a presion
solo se introduzcan en el mercado si, habiendo sido almacenados de manera adecuada y utilizados para los
fines previstos, o en condiciones de uso que se puedan prever razonablemente, no ponen en peligro la salud y
seguridad de las personas. Los equipos a presion deben considerarse no conformes a los requisitos esenciales
de seguridad establecidos en la presente Directiva tinicamente en condiciones de uso que puedan preverse
razonablemente, es decir, cuando su uso resulte de un comportamiento humano legitimo y facilmente
previsible.

| WV 97/23/CE considerando 23
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47

{ nuevo

El Reglamento (UE) n° [.../...] [relativo a la vigilancia del mercado de los productos], que establece un unico
instrumento juridico sobre la vigilancia del mercado de los productos, es aplicable a los equipos a presion.

| WV 97/23/CE considerando 24

(43)

(49)

(50)

(51

(52)

(53)

{ nuevo

Para garantizar unas condiciones de aplicacion uniformes de la presente Directiva, deben otorgarse
competencias de ejecucion a la Comision. Dichas competencias deben ejercerse de acuerdo con el
Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los
Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisiéon®’.

El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion por los que se solicite al Estado
miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias respecto de organismos notificados que no
cumplan o hayan dejado de cumplir los requisitos para su notificacion.

Procede utilizar el procedimiento de examen para la adopcion de actos de ejecucion en relacion con las
autorizaciones europeas de materiales que presenten deficiencias y cuyas referencias ya hayan sido
publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea, dado que estas decisiones podrian tener consecuencias
en la presuncion de conformidad con los requisitos esenciales aplicables.

Para tomar en consideracion los avances de la tecnologia de los equipos a presion, de acuerdo con el articulo
290 del Tratado, procede delegar en la Comision el poder de adoptar actos sobre modificaciones de la
clasificacion de los equipos a presion. Es especialmente importante que la Comision lleve a cabo consultas
adecuadas, por ejemplo con expertos, durante sus trabajos preparatorios.

La Comision, al preparar y elaborar actos delegados, debe garantizar una transmision simultanea, oportuna y
apropiada de los documentos pertinentes al Parlamento Europeo y al Consejo.

La Directiva 97/23/CE establece una disposicion transitoria que permite la puesta en servicio de los equipos a
presion y los conjuntos que cumplan las normativas nacionales vigentes en la fecha de aplicacion de dicha
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Directiva. Por motivos de seguridad juridica, esa disposicion transitoria debe incluirse también en la presente
Directiva.

(54) Es preciso establecer disposiciones transitorias que permitan la comercializacion y la puesta en servicio de
equipos a presion conformes con la Directiva 97/23/CE.

(55) Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables al incumplimiento de las
disposiciones de Derecho nacional adoptadas de acuerdo con la presente Directiva y velar por su aplicacion.
Las sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

(56) Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, garantizar que los equipos a presion presentes en el
mercado cumplan los requisitos que proporcionan un elevado nivel de proteccion de la salud y la seguridad
de los usuarios y de los animales domésticos o las propiedades y garantizar al mismo tiempo el
funcionamiento del mercado interior, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros
y, por consiguiente, debido a su dimension y efectos, puede lograrse mejor a nivel de la Union, esta puede
adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de la
Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, la
presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar el mencionado objetivo.

(57) La obligacion de incorporar la presente Directiva al Derecho nacional debe limitarse a las disposiciones que
constituyan una modificacion de fondo respecto a la Directiva 97/23/CE. La obligacion de incorporar las
disposiciones inalteradas se deriva de la Directiva 97/23/CE.

(58) La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos de
incorporacion al Derecho nacional y de aplicacion de la Directiva 97/23/CE que figuran en la parte B del
anexo V.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
CAPITULO 1
X DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Ambito de aplicacion y-definiciones

1. La presente Directiva se apkea X> aplicara <X] al disefio, la fabricacion y la evaluacion de la conformidad de los
equipos a presion y de los conjuntos sometidos a una presion maxima admisible PS superior a 0,5 bar.

{La presente Directiva X> no se aplicard a <XI:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3La) Las tuberias de conduccion formadas por una tuberia o sistema de tuberias destinadas a la conduccion de
cualquier fluido o sustancia hacia una instalacion (terrestre o maritima) o a partir de ella, desde el Gltimo dispositivo de
aislamiento situado en el perimetro de la instalacion, incluido dicho dispositivo y todos los equipos anejos
especialmente disefiados para la tuberia de conduccion. Esta exclusion no esbse B cubrird <X] los equipos a presion
normalizados tales como los que pueden encontrarse en las estaciones de descompresion o en las estaciones de
compresion.

32b) Las redes destinadas al suministro, la distribucion y la evacuacion de agua, asi como sus equipos y
conducciones de agua motriz X>, como tuberias forzadas, tineles de presion o galerias de carga, <XI para instalaciones
hidroeléctricas y sus accesorios especificos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

|Z>rec1plentes 2 presmn s1mples regulados por @ la Directiva $F404/CEE

» DO L 264 de 8.10.2009, p. 12.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

1) Directiva

B; 2007/46/CE del Parlamento Europeo y

del Consejo, por la que se crea un marco para la homologacx’m de los vehiculos de motor y de los
remolques s1stemas componentes y umdades tecnlcas 1ndepend1entes destlnados a dichos
vehiculosf a—la—a sislaciones—d etos—Est ados—miembres— sobre—e

Estades—miembres—sebr 2003/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo relatlva a la
homologacion de los tractores agricolas o forestales, de sus remolques y de su maquinaria
intercambiable remolcada, asi como de los sistemas, componentes y unidades técnicas de dichos
vehiculos™ desaedas:

iii) Directiva 9 B 2002/24/CE del Parlamento Europeo y
del Consgjo, relativa a 1a reeepeibn homologacmn de los vehiculos de motor de dos o tres ruedas’

36f) Los equipos gu g a DO clasificados como maximo en <X] la categoria I con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 9 de la presente Dlrectlva y que estén contemplados en una de las Directivas siguientes:

i) Dlrectlva 8%%% 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo %
relativa—a—ta—aproxiau aerdn—de—k as—tesislaciones—de—los—Estados—miembros—s sebre relativa a las

maquinas’;

ii) Directiva 95/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de=29—de—unie—de—1995 sobre la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembross relativas a los ascensores™*;

iii) Directiva F3234CEE 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, del9—febrere—1073
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico
destinado a utilizarse con determinados limites de tension®;

iv) Directiva 93/42/CEE del Consejo, detd-dejunie-de1993_ relativa a los productos sanitarios®;

V) Dlrectlva 9&@&6#@%& 2009/142/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, %
sobre los aparatos de gas’

vi) Directiva 94/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de=23—de—marze—de—1994- sobre los
aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas™.

el articulo 223 [X> 346 <X, apartado 1, letra b),

3%g) Los equipos contemplados en e
del Tratado.

3&h) Los aparatos disenados especificamente para uso nuclear, cuya averia pueda causar emisiones radiactivas.

30

31
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39:) Los equipos de control de pozos que se utilizan tanto en la industria de prospeccion y extraccion de petroleo,
de gas o geotérmica como para el almacenamiento subterraneo, disefiados para contener o controlar la presmn de los
pozos. Dichos equipos #ekssren X incluiran <XI la cabeza de pozo (arbol de Navidad), los éispes

B> evitadores de explosion X1 (BOP), las tuberias y colectores, asi como sus equipos auxiliares previos.

310:) Los equipos que contienen rexestimientes O cubiertas <X] 0 mecanismos cuyas dimensiones, seleccion de
materiales y normas de fabricacion se basen principalmente en criterios de resistencia, rigidez y estabilidad suficientes
para soportar los efectos estaticos y dinamicos del funcionamiento u otras caracteristicas relacionadas con su
funcionamiento y para los que la presion no constituya un factor significativo a—a#wel de disefio. Dichos equipos
pueden incluir:

1) los motores, incluso las turbinas y los motores de combustion internas;

ii) las maquinas de vapor, las turbinas de gas y de vapor, los turbogeneradores, los compresores, las
bombas y los dispositivos de accionamiento.

31Lk) Los altos hornos, con sus sistemas de ienfriamiento, sus recuperadores de viento caliente, sus extractores de
polvo y sus depuradores de gases de escape de alto horno, y los cubilotes de reduccion directa, con sus sistemas de
enfriamiento, sus convertidores de gas y sus cubas de fusion, refundicion, desgasificacion y moldeado del acero y de
metales no ferrosos.

312.10) Las cubiertas de los equipos eléctricos de alta tension, como los conectores y mandos, los transformadores y
las méaquinas rotativas.

313-m) Las cubiertas presurizadas que rodean los elementes-de sistemas de transmision, como, por ejemplo, los cables
eléctricos y los cables telefonicos.

314n) Los barcos, cohetes, aeronaves o unidades costeras moviles, asi como los equipos especificamente destinados
a ser instalados a bordo de los mismos o a propulsarlos.

3150) Los equipos a presion compuestos por una cubierta flexible, como, por e¢jemplo, los neumaticos, los cojines
(colchones) de aire, las pelotas y balones de juego, las embarcaciones hinchables y otros equipos a presion similares.

316p) Los silenciadores de escape y de admision.
317q) Las botellas o latas metalicas para bebidas carbdnicas destinadas al consumo final.

3-18r) Los recipientes destinados al transporte y a la distribucion de bebidas cuyo producto PS-V no supere los 500
bar por litro y cuya presion maxima admisible no supere los 7 bar.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3-19-s) Los equipos regulados X> por las Directivas 2008/68/CE y 2()10/35/UE y los equipos regulados por el Codigo
Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas <XI . *_(IMDG*) y I por el Convenio
sobre Aviacion Civil Internacional <X (Convenio OACI®).

| ¥ 97/23/CE

320.t) Los radiadores y los tubos en los sistemas de calefaccion por agua caliente.

32+Lu) Los recipientes destinados a contener liquidos cuya presion de gas por encima del liquido no sea superior a
0,5 bar.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 2
X Definiciones <XI

A efectos de la presente Directiva, se entiende XX aplicaran las definiciones siguientes <XI:

3.40.02. TRAMITACIONS EN CURS 7



8 de juliol de 2013 BUTLLETI OFICIAL DEL PARLAMENT DE CATALUNYA Ndm. 116

2L1) Rer «eEquipos a presion»:s les recipientes, tuberias, accesorlos de segurldad y accesorios a presion,s
X incluidos, <XI Een su caso, se-eensiderari—queforman-—parte—delos—equipe: s—a—presiéa los elementos fijados a las
partes sometidas a presion, como bridas, tubuladuras, acoplamientos, abrazaderas, soportess y orejetas para izar=ete.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2+12) Ber «Recipienten:s
conexiones directas <X] les—elementos—d e—montaje-dire ete hasta el
acoplamiento <XI con otros equipos. Un recipiente puede constar de mas de una cdmara.

sne cubierta dlsenada y fabricada para contener ﬂuldos a pres10n 1nclu1daes B> sus
i 6a O punto de

212.3) Per «tTuberias»:s les elementos de canalizacion destinados a la conduccion de fluidos, cuando estén
conectados para integrarse en un sistema a presion. Las tuberias comprenden, en particular, un tubo o un sistema de
tubos, tes conductos, piezas de ajuste, juntas de expansion, tubos flexibles e=es=su—eases; > u <Xl otros elementos
resistentes a la presion B0, segun el caso <XI. Se equipararan a las tuberias los cambiadores de calor compuestos por
tubos y destinados al enfriamiento o el calentamiento de aire.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

213-4) Per «aAccesorios de seguridad»:; les dlSpOSlthOS destinados a la proteccion de los equipos a presion frente al
rebasamiento de los limites admisibles,: 4 = X incluidos los sistemas <XI érganes para la
limitacion directa de la presion, tales como las Valvulas de seguridad, los dispositivos de seguridad de discos de rotura,
las varillas de pandeo y los dispositivos de seguridad dirigidos (CSPRS),; ésganes X> y los sistemas <XI limitadores
que accionen medios de intervencion o produzcan el paro o el paro y el cierre, tales como los presostatos, los
interruptores accionados por la temperatura o por el nivel del fluido y los dispositivos de «medida, control y regulacion
que tengan una funcién de seguridad (SRMCR)».

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

214-5) Rer «aAccesorios a presion»:; tes dispositivos con fines operativos cuya cubierta esté sometida a presion.

21.5-6) Per «eConjuntos»:s varios equipos a presion ensamblados por un fabricante de forma que constituyan una
instalacion funcional.

2.2.7) RPer «pPresiony:s fa presion relativa a la presion atmosférica, es decir, la presion manométrica. En consecuencia,
el vacio se expresa mediante un valor negativo.

2.3-8) Per «pPresion maxima admisible PS»:s 1a presion maxima para la que esté disefiado el equipo, especificada por
el fabricantes

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Se—definiré X y definida <X en un lugar especificado por elfabsicante X> este XI, que serd elugarde [O la X
conexion de los dispositivos de proteccion o de segusidad DO limitacion <X o la parte superior del equipo o, si ello no
fuera adecuado, cualquier otro lugar especificado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

249) Rex «%Temperatura maxima/minima admisible (TS)»:s las temperaturas maxima y minima para las que esté
disefiado el equipo, especificadas por el fabricante.

25:10) Rer «Volumen (V)»:s el volumen interno de una camara, incluido el volumen de las tubuladuras hasta la
primera conexion o soldadura y excluido el volumen de los elementos internos permanentes.

26-11) Rer «BO Tamano <X] dibmetre nominal DNy :; gae cifra de identificacion deldidmetre [ de la dimension <X
comln a todos los elementos de un sistema de tuberias, exceptuados los elementos indicados por sus diametros
exteriores o por el calibre de la rosca. Serd un nimero redondeado a efectos de referencia, sin relacion estricta con las
dimensiones de fabricacion. Se denominara con las letras DN seguidas de un ntimero.

2%12) Rex «£Fluidos»:s fes gases, les liquidos y les vapores en fase pura o en mezclas. Un fluido podra contener una
suspension de solidos.

2-8-13) Ber «aUniones permanentes»:=tas uniones que séle solo pueden separarse por métodos destructivos.
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29.14) Per «aAprobacion europea de materialesy:=ar documento técnico que define las caracteristicas de los
materiales destinados a una utilizacion reiterada en la fabricacion de equipos a presion, que no sean objeto de normas
armonizadas.

4 nuevo

15) «Comercializacion»: todo suministro remunerado o gratuito, en el transcurso de una actividad comercial, de
equipos a presion para su distribucion o utilizacion en el mercado de la Union.

16) «Introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un equipo a presion en el mercado de la Union.
17) «Fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica o manda disefiar o fabricar equipos a presion y los
comercializa con su nombre o marca comercial.

18) «Representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha recibido un
mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas especificas.

19) «Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce equipos a presion de un
tercer pais en el mercado de la Union.

20) «Distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante o el
importador, que comercializa equipos a presion.

21) «Agentes economicosy: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el distribuidor.

22) «Especificacion técnica»: documento en el que se definen los requisitos técnicos que debe cumplir un equipo
a presion, un proceso o0 un servicio.

23) «Norma armonizada»: norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 1, letra c), del
Reglamento (UE) n°® 1025/2012.

24) «Acreditaciony»: acreditacion con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE)
n° 765/2008.

25) «Organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion con arreglo a la definicion del

articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n°® 765/2008.

26) «Evaluacion de la conformidad»: proceso por el que se determina si se satisfacen los requisitos de la presente
Directiva en relacién con un equipo a presion, un proceso, un servicio o un sistema.

27) «Organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempeiia actividades de evaluacion de la
conformidad, que incluyen la calibracion, los ensayos, la certificacion y la inspeccion.

28) «Recuperaciony: cualquier medida destinada a obtener la devolucion de un equipo a presion ya puesto a
disposicion del usuario final.

29) «Retirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comercializacion de un equipo a presion que se
encuentra en la cadena de suministro.

30) «Marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el equipo a presion cumple todos los requisitos
aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion de la Unidn que establece la colocacion de dicho marcado.

31) «Legislacion de armonizacion de la Uniony: toda legislacion de la Unién que armoniza las condiciones para
la comercializacion de los productos.

W 97/23/CE (adaptado)
= nuevo

Articulo 23

de X> Comercializacion y puesta en servicio <l

1. Los Estados mlembros adoptaran todas las medidas oportunas para que los equipos a presion %@%@ﬁjﬁﬂ%@s
conte ] se%e solo puedan comermallzarse y ponerse en serv1c1o si

: .::> cumplen los requlsltos de la presente
Directiva < .
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le e R=e ades los requisitos que consideren necesarios para garantizar la protecc1on de
1as personas y, en partlcular de los trabaj adores que utilicen los equipos a presion X> en cuestion <X] edes—eenjuntes
de—gue—se—trate, siempre que ello no suponga modificaciones de los mismos es—eleeiéba—een X> de una forma no
especificada <X la presente Directiva.

3. Los Estados miembros no pondran obstaculos a que en ferlas exposwlones e demostracmnes X y otros eventos
similares <X], a=gue se presenten equipos a presion e=e artienlo——que-ne-—scan—econform at
dispueste—en [0 no conformes con <X la presente Dlrectlva siempre que se 1nd1que con claridad, mediante un cartel
visible, su no conformldad asi como la imposibilidad de adquirir dichos equipos antes de que el fabricantes o su
representante ests aes los hayan hecho conformes. En las demostraciones deberan tomarse, de
conformidad con los requlsltos que establezcan las autoridades competentes de los Estados miembros interesados, las
medidas de seguridad adecuadas para garantizar la preteeeién > seguridad <XI de las personas.

Articulo 34

Requisitos técnicos

1. Los X> siguientes <X] equipos a presion enuss S
esenciales DX de seguridad establecidos <XI % ene

-4 deberan cumplir los requisitos

HE ;

anexo I

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

+La) Los recipientes, excepto los contemplados en la letra b) elgpunte=l2, previstos para:

ai) gases, gases licuados, gases disueltos a presion, vapores y liquidos cuya presion de vapor a la
temperatura maxima admisible sea superior en mas de 0,5 bar a la presion atmosférica normal
(1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

- para los fluidos del grupo 1, los que tengan un volumen superior a 1 L y cuyo producto PS-V
sea superior a 25 bar-L, asi como los que tengan una presion PS superior a 200 bar (cuadro 1
del Aanexo 10)s;

- para los fluidos del grupo 2, los que tengan un volumen superior a 1 L y cuyo producto PS-V
sea superior a 50 bar-L, los que tengan una presiéon PS superior a 1 000 bar, asi como todos
los extintores portatiles y botellas destinadas a aparatos respiratorios (cuadro 2 del Aanexo
1D,

bii)  liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima admisible sea inferior o igual a 0,5 bar por
encima de la presion atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

- para los fluidos del grupo 1, los que tengan un volumen superior a 1 L y cuyo producto PS-V
sea superior a 200 bar-L, asi como los que tengan una presion PS superior a 500 bar (cuadro
3 del Aanexo 1D)5;

- para los fluidos del grupo 2, los que tengan una presion PS superior a 10 bar y el producto
PS-V superior a 10 000 bar-L, asi como los que tengan una presion PS superior a 1 000 bar
(cuadro 4 del Aanexo II).

+2b) Equipos a presion sometidos a la accion de una llama o a una aportacion de calor que represente un pekiere
X riesgo <XI de recalentamiento, previstos para la obtencion de vapor o de agua sobrecalentada a temperaturas
superiores a 110 °C, con un volumen superior a 2 1, asi como todas las ollas a presion (cuadro 5 del Aanexo II).

+3-c) Tuberias para:

ai) gases, gases licuados, gases disueltos a presion, vapores y liquidos cuya presion de vapor a la
temperatura maxima admisible sea superior en mas de 0,5 bar a la presion atmosférica normal
(1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

- para los fluidos del grupo 1, si i& el DN es superior a 25 (cuadro 6 del £anexo II);5

- para los fluidos del grupo 2, si #& el DN es superior a 32 y el producto PS-DN B es <XI
superior a 1 000 bar (cuadro 7 del Aanexo II);

bii)  liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima admisible sea inferior o igual a 0,5 bar por
encima de la presion atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

- para los fluidos del grupo 1, si & el DN es superior a 25 y el producto PS-DN X es X]
superior a 2 000 bar (cuadro 8 del Aanexo II);
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- para los fluidos del grupo 2, si la PS es superior a 10 bar, & el DN > es <XI superior a 200 y
el producto PS-DN X> es <X] superior a 5 000 bar (cuadro 9 del Aanexo II).

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

+4d)

inclusive cuando tales equipos estén incorporados a un conjunto.

2. Los [X> siguientes <X conjunto : 1= 2
ade que comprendan como minimo un equipo a presion c1tado en el apartado
deberan cumpllr los requisitos esenciales B de seguridad <XI recogidos en el Aanexo 1.

W 97/23/CE (adaptado)
= Nnuevo

2La) Conjuntos diseflados para la obtencion de vapor y de agua sobrecalentada a temperaturas superiores a 110 °C
que consten al menos de un equipo a presion sometido a la accion de la llama o a otra aportacion de calor que
represente un pekere BO riesgo X1 de recalentamiento.

22b) Conjuntos distintos de los contemplados en el=punte=2-L la letra a), cuando el fabricante los destine a su
comercializacion y puesta en servicio como conjuntos.

W 97/23/CE (adaptado)
= nuevo

22 No obstante lo dispuesto en 1a -2 el parrafo primero, los conjuntos previstos
para la produccion de agua caliente con una temperatura igual o 1nfer10r a 110 °C, alimentados manualmente con
combustible soélido, con un producto PS-V superior a 50 bar-L, deberan cumplir los requisitos esenciales X> de
seguridad <X contemplados en los puntos 2.10, 2.115 y 3.4 y fetras-ays=di-del el punto 5, letras a) y d), del Aanexo 1.

3. Los equipos a presion 3@%49%%@%&)% cuyas caracteristicas sean inferiores o iguales a los limites contemplados
respectivamente en les=g a—el-a —2 ¢l apartado 1, letras a), b) y ¢), y en el apartado 2
deberén-estar DO estaran <ZI disefiados y fabricados de conformldad con las buenas practicas de la técnica al uso en un
Estado miembro a fin de garantizar la seguridad en su ut1112a<:10n Se adjuntaran a los equlpos a presmn #e#%es
eeﬁi&ﬂ%es unas 1nstrucc1ones de utlllzacmn adecuadas g &1 Ras—F Ritan

5 e aida chhos equipos a presion §¢e=eeﬂ3%es no
éebe%l-l»e&a% IZ> llevaran <Z| el marcado «CE# tal como se deﬁne en el articulo £518.

Articulo 45
Libre circulacion
1. +L= Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran, a causa de los riesgos debidos a la

pres1on la comer01ahzac1on ni la puesta en serv101o en las condiciones fijadas por el fabricante, de los equipos a
—] que cumplan 10 dlspuesto en 1a presente Directiva %%&e

2 Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran, a causa de los riesgos debidos a la
presion, la comercializacion ni la puesta en servicio de equipos a presion e=eenjuntes que cumplan lo dispuesto en el

apartade-34-del articulo 34, apartado 3.

2. En la medida en que resulte necesario para el uso seguro y correcto de los equipos a presion y-deles-eenjuntes, los
Estados miembros podran exigir que la informacion recogida en los puntos 3.3 y 3.4 del Aanexo I se facﬂlte en la(s)
lengua(s) oficial(es) de la Cemunidad X> Union Xl; que B determme <X] pedsa :

Fratade cl Estado miembro en el que dicho equipo llegue al se 44

+4-2.3. Cuando un Estado miembro haya designado un organismo de inspeccion de los usuarios de conformidad con
los esitesies [X> requisitos <XI enunciados en el preseate articulo = 25 <= , no podra prohibir, restringir ni obstaculizar
en las condiciones prev1stas en el presente articulo 16, a causa de los riesgos debidos a la presion, la comercializacion
ni la puesta en servicio de equipos a presion e=eesjuntes cuya conformidad haya sido evaluada por un organismo de
inspeccion de los usuarioss designado por otro Estado miembro de conformidad con los esitesios X> requisitos <XI
enunciados en el presente articulo = 25 <.
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{ nuevo

CAPITULO 2
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 6 [articulo R2 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan en el mercado los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2, los
fabricantes se aseguraran de que estos se han disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos esenciales de
seguridad establecidos en el anexo I.

Cuando introduzcan en el mercado los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartado 3, los fabricantes se
aseguraran de que estos se han disenado y fabricado de conformidad con las buenas practicas técnicas de un Estado
miembro.

2. Respecto a los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2, los fabricantes elaboraran la
documentacion técnica contemplada en el anexo II y aplicaran o mandaran aplicar el procedimiento de evaluacion de
la conformidad contemplado en el articulo 14.

Cuando se haya demostrado que un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartados 1 y 2, cumple los
requisitos aplicables mediante el procedimiento mencionado en el parrafo primero, los fabricantes elaboraran una
declaracion UE de conformidad y colocaran el marcado CE.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de conformidad durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a presion en el mercado.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion en serie mantenga su
conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracion los cambios en el disefio o las caracteristicas de los
equipos a presion y los cambios en las normas armonizadas o en otras especificaciones técnicas con arreglo a las
cuales se declara su conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenten los equipos a presion, para proteger la
salud y la seguridad de los consumidores y otros usuarios, los fabricantes someteran a ensayo muestras de los equipos
a presion comercializados, investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las denuncias de equipos a
presion no conformes y las recuperaciones de esos equipos e informaran a los distribuidores de todo seguimiento de
este tipo.

5. Los fabricantes se aseguraran de que su equipo a presion lleva un niimero de tipo, lote o serie o cualquier otro
elemento que permita su identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del equipo no lo permite, de que la informacion
necesaria figura en el embalaje o en un documento que acompaiie al equipo.

6. Los fabricantes indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o su marca comercial registrada, su
direccion postal y, si existe, el sitio web donde se les puede contactar en el equipo a presion o, cuando no sea posible,
en el embalaje o en un documento que acompane al equipo. La direccion debera indicar un punto Gnico en el que
pueda contactarse al fabricante.

7. Los fabricantes se aseguraran de que los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2, van
acompanados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del anexo I, en
una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado miembro en
cuestion. Dichas instrucciones e informacion relativa a la seguridad seran claras, comprensibles e inteligibles.

Los fabricantes se aseguraran de que los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartado 3, van acompanados
de instrucciones e informacion relativa a la seguridad, de acuerdo con el articulo 4, apartado 3, en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado miembro en cuestion.
Dichas instrucciones e informacion relativa a la seguridad seran claras, comprensibles e inteligibles.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a presion que han introducido en
el mercado no es conforme con la presente Directiva adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias
para ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando el equipo a presion
presente un riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que hayan comercializado el equipo en cuestion y daran detalles, en particular, sobre la no
conformidad y cualquier medida correctora adoptada.

9. En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los fabricantes facilitaran toda la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del equipo a presion con la presente Directiva
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en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. La informacion y documentacion podran facilitarse en
papel o en formato electronico. A peticion de esta autoridad, cooperaran con ella en cualquier accion destinada a evitar
los riesgos que presenten los equipos a presion que hayan introducido en el mercado.

Articulo 7 [articulo R3 de la Decision n° 768/2008/CE]

Representantes autorizados

L. Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 6, apartado 1, y la elaboracion de la documentacion técnica no formaran
parte del mandato del representante autorizado.

2. El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato recibido del fabricante. El
mandato debera permitir al representante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales de vigilancia durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del
equipo a presion en el mercado;

b) en respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, facilitar a dicha
autoridad la informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del equipo a
presion;

c) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en cualquier accion

destinada a eliminar los riesgos que presente el equipo a presion objeto de su mandato.

Articulo 8 [articulo R4 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de los importadores

1. Los importadores solo introduciran en el mercado equipos a presion conformes.

2. Antes de introducir en el mercado un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartados 1 y 2, el
importador se asegurard de que el fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion de conformidad de acuerdo con el
articulo 14. Se asegurara de que el fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que el equipo a presion lleva
el marcado CE y va acompafiado de instrucciones e informacion relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y
3.4 del anexo [ y de que el fabricante ha respetado los requisitos enunciados en el articulo 6, apartados 5 y 6.

Antes de introducir en el mercado un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartado 3, el importador se
asegurara de que el fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que el equipo a presion van acompanados de
instrucciones de uso adecuadas y de que el fabricante ha respetado los requisitos enunciados en el articulo 6, apartados
S5y6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para pensar que un equipo a presion no cumple los requisitos
esenciales de seguridad establecidos en el anexo I, no introducira dicho equipo en el mercado hasta que sea puesto en
conformidad. Asimismo, cuando el equipo a presion presente un riesgo, el importador informara de ello al fabricante y
a las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Los importadores indicaran su nombre, nombre comercial registrado o marca comercial registrada y su
direccion postal de contacto en el equipo a presion o, cuando no sea posible, en el embalaje o en un documento que
acompafie al equipo. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios y las
autoridades de vigilancia del mercado.

4. Los importadores garantizaran que los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2,
vayan acompanados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del
anexo [, en una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado
miembro en cuestion.

Los importadores garantizaran que los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartado 3, vayan
acompanados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios, determinada por el Estado miembro en cuestion.

5. Mientras sean responsables de un equipo a presién contemplado en el articulo 4, apartados 1 y 2, los
importadores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no afectan al cumplimiento de los
requisitos establecidos en el anexo I.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenten los equipos a presion, para
proteger la salud y la seguridad de los consumidores y otros usuarios, los importadores, previa solicitud debidamente
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justificada de las autoridades competentes, someteran a ensayo muestras de los equipos a presion comercializados,
investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las denuncias de equipos a presion no conformes y las
recuperaciones de esos equipos e informaran a los distribuidores de todo seguimiento de este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a presion que han introducido
en el mercado no es conforme con la presente Directiva adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias
para ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando el equipo a presion
presente un riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que han comercializado el equipo en cuestion y daran detalles, en particular, sobre la no conformidad
y cualquier medida correctora adoptada.

8. Durante un periodo de diez afios desde la introduccion del equipo a presion en el mercado, los importadores
mantendran una copia de la declaracion UE de conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado
y se aseguraran de que, previa peticion, dichas autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

9. En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los importadores le facilitaran la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del equipo a presion en una lengua facilmente
comprensible para dicha autoridad. La informacion y documentacion podran facilitarse en papel o en formato
electronico. A peticion de esta autoridad, cooperaran con ella en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que
presenten los equipos a presion que hayan introducido en el mercado.

Articulo 9 [articulo RS de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar un equipo a presion, los distribuidores actuaran con el debido cuidado en relacion con los
requisitos de la presente Directiva.

2. Antes de comercializar un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartados 1 y 2, los distribuidores
se aseguraran de que lleva el marcado CE, que va acompainado de los documentos necesarios y de instrucciones e
informacion relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del anexo I redactadas en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios del Estado miembro en el que se va a comercializar y
que el fabricante y el importador han respetado los requisitos enunciados en el articulo 6, apartados 5 y 6, y el articulo
8, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para pensar que un equipo a presion no cumple los requisitos
esenciales de seguridad que se establecen en el anexo I, no comercializard dicho equipo hasta que sea puesto en
conformidad. Ademas, cuando el equipo a presion presente un riesgo, el distribuidor informara de ello al fabricante, al
importador y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Antes de comercializar un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartado 3, los distribuidores se aseguraran
de que lleva el marcado CE, que va acompafiado de instrucciones de uso adecuadas redactadas en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios del Estado miembro en el que se va a comercializar y
que el fabricante y el importador han respetado los requisitos enunciados en el articulo 6, apartados 5 y 6, y el articulo
8, apartado 3.

3. Mientras sean responsables de un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartados 1 y 2, los
distribuidores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no afecten al cumplimiento de los
requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a presion que han
comercializado no es conforme con la presente Directiva velaran por que se adopten las medidas correctoras necesarias
para ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando el equipo a presion
presente un riesgo, los distribuidores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de
los Estados miembros en los que lo han comercializado y daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y toda
medida correctora adoptada.

5. En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los distribuidores le facilitaran la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del equipo a presion. La informacion y
documentacion podran facilitarse en papel o en formato electronico. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de
esta, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que presente el equipo a presion que hayan comercializado.
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Articulo 10 [articulo R6 de la Decision n° 768/2008/CE]
Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los importadores y los distribuidores
A efectos de la presente Directiva, se considerara fabricante, y estara sujeto a las obligaciones del fabricante con
arreglo al articulo 6, a un importador o distribuidor que introduzca un equipo a presion en el mercado con su nombre o

marca comercial o modifique un equipo a presion ya introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su
conformidad con los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 11 [articulo R7 de la Decision n° 768/2008/CE]
Identificacion de los agentes economicos
Previa solicitud, los agentes economicos identificaran ante las autoridades de vigilancia del mercado, durante diez
afios:
a) a cualquier agente econémico que les haya suministrado un equipo a presion;
b) a cualquier agente econdémico al que hayan suministrado un equipo a presion.

Los agentes economicos podran presentar la informacion a que se refiere el parrafo primero durante diez afios después
de que se les haya suministrado el equipo a presion y durante diez afios después de que hayan suministrado el equipo a
presion.

CAPITULO 3
CONFORMIDAD Y CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS A PRESION

| ¥ 9723/CE

Articulo $12 [articulo RS de la Decision n® 768/2008/CE]

Presuncion de conformidad

{ nuevo

1. Se presumira que los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartados 1 y 2, que sean conformes con normas o
partes de normas armonizadas cuyas referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea cumplen
los requisitos esenciales de seguridad de dichas normas o partes de las mismas indicados en el anexo 1.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

+£2. Los Estados miembros presumiran que los equipos a presion yles—eenjuntes provistos del marcado «CEx
establecido en el articulo 4%18 y de la declaracwn X> UE X de confonmdad «%E» establemda en el artlculo 17
#ﬁ%*#H cumplen tedastas-dispesieien widata-evalug deta SRR ;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4:3. Cuando los materiales que se utilicen en la fabricacion de equipos a presion sean conformes acon las aprobaciones
europeas de materiales y sus referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial de > la Union Europea de
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acuerdo con el articulo 15, apartado 4, <X] fas i as; se presumiran conformes acon los requisitos
esenciales B0 de seguridad X1 quedes-sean apllcables ee#a#%ﬁe% BO que se establecen en el <XI Aanexo 1.

Articulo 913
Clasificacion de los equipos a presion

1. Los equipos a presion contemplados en el apartade—l=del articulo 34, apartado 1, se clasificaran por categorias,
conforme al Aanexo I, en funcion del grado creciente de peligresidad X riesgo <XI.

A efectos de dicha clasificacion, los fluidos se dividiran en B los <XI dos grupos X siguientes: <X] eenforme-adtes

| ¥ 97/23/CE

{ nuevo

a) El grupo 1, que comprende fluidos consistentes en sustancias y mezclas, definidas en el articulo 2, puntos 7 y 8, del
Reglamento (CE) n® 1272/2008, que estan clasificadas como peligrosas con arreglo a las siguientes clases de peligros
fisicos y para la salud establecidas en las partes 2 y 3 del anexo I de dicho Reglamento:

i) explosivos inestables de las divisiones 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 y 1.5;
ii) gases inflamables de las categorias 1y 2;

iii) gases comburentes de la categoria 1;

iv) liquidos inflamables de las categorias 1 y 2;

V) liquidos inflamables de la categoria 3 cuando la temperatura maxima admisible sea superior al punto
de inflamacion;

vi) solidos inflamables de las categorias 1 y 2;

vil)  sustancias y mezclas autorreactivas de los tipos A a F;
viii)  liquidos piroféricos de la categoria 1;

ix) solidos piroforicos de la categoria 1;

X) sustancias y mezclas que en contacto con el agua desprenden gases inflamables de las categorias 1,
2y3;

xi) liquidos comburentes de las categorias 1, 2 y 3;

xii)  sdlidos comburentes de las categorias 1,2 y 3;

43
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xiil)  peroxidos organicos de los tipos A a F;

xiv)  toxicidad oral aguda de las categorias 1 y 2;

xv)  toxicidad dérmica aguda de las categorias 1 y 2;

xvi)  toxicidad aguda por inhalacion de las categorias 1,2 y 3;

xvii) toxicidad especifica en determinados 6rganos tras una sola exposicion de la categoria 1.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

22.b) Er=eFEl grupo 2,sedmeluyen O que comprende <X todos los demads fluidos no contemplados en elpunte21L
la letra a).

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3:2. Cuando un recipiente esté formado por varias camaras, elreeipiente se clasificara en la categoria mas alta de eada
camaras individuales. Cuando una camara contenga varios fluidos, la clasificacion se realizara en funcién del fluido

que requiere la categoria de-masersiesse O mas alta <XI.

| ¥ 9723/CE

Articulo £814

Evaluacion de la conformidad

+2.1. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deberdn aplicarse pata

un equipo a presion se determinaran por la categoria, establecida con arreglo al articulo 213, en que este clasificado el
equipo.

+32.  Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deberan aplicarse en las distintas categorias son los
siguientes:

| ¥ 97/23/CE

a) categoria I:
— Mbdulo A
b) categoria II:
— Modulo A$2
— Moddulo D1
— Modulo El1

c) categoria III:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— Moddulo BZ B (tipo de disetio XI + D

— Moddulo B£ X (tipo de disefio) XI + F

— Moddulo B B (combinacion del tipo de produccion y el tipo de disefio) X1 + E

— Moddulo B > (combinacion del tipo de produccion y el tipo de disefio) <X + C£2

| W 97/23/CE

— Moddulo H
d) categoria I[V:
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— Mobdulo B ¥ (combinacion del tipo de produccion y el tipo de disefio) <X + D

Modulo B > (combinacion del tipo de produccion y el tipo de disefio) <X] + F

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— Modulo G
Modulo H1

X Los procedimientos de evaluacion de la conformidad se establecen en el anexo I1I <XI.

+43.  Los equipos a presion deberan ser sometidos a uno de los procedimientos de evaluacion de la conformidad, a
eleccion del fabricante, que corresponda a la categoria a la que pertenezca dicho equipo. El fabricante podra también
aplicar, si asi lo desea, uno de los procedimientos previstos para la categoria superior, siempre que €esta exista.

+54.  En el marco del procedimiento del aseguramiento de la calidad de los equipos a presion clasificados en las
categorias Il y IV, contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso 1), el artlculo 4, apartado 1, letra a), inciso
11), prlmer gulon yel artlculo 4, apartado 1, letra b), 1a a-a)-delpun A -dely
=3- el organismo notificado, al efectuar visitas sin previo aviso, tomara una muestra del
equlpo en el local de fabrlcacmn o de almacenamiento con objeto de realizar, o de gue—se—realiee [X> mandar
realizar <X, la sesifieaeién X> evaluacion <X final contemplada en el punto 3.2.2 del Aanexo 1. A tal fin, el fabricante
informara al organismo notificado del pler [ calendario X previsto de produccion. El organismo notificado
efectuara, como minimo, dos visitas durante el primer afio de fabricacion. El organismo notificado fijara la frecuencia
de las visitas posteriores con arreglo a los criterios establecidos en el punto 4.4 de los correspondientes modulos.

+6.5.  En el caso de la fabricacion de un solo ejemplar de recipientes y equipos a presion clasificados en la categoria
111, contemplados en el paate—2-del articulo 34, apartado 1, letra b), con arreglo al procedimiento del moédulo H, el
organismo notificado realizara o hara que se realice la xerifieaeién B evaluacion <X final, contemplada en el punto
3.2.2 del Aanexo I, de cada unidad. A tal fin, el fabricante comunicard el plas B> calendario <XI previsto de
produccion al organismo notificado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2:6. Los conjuntos a los que se refiere el apartade—2-del articulo 34, apartado 2, se someteran a un procedimiento
general de evaluacion de la conformidad que incluird B las evaluaciones siguientes <XI:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

a) la evaluacion de cada uno de los equipos a presion que formen parte del conjunto y que estén contemplados
en ¢l apartade—I—del articulo 34, apartado 1, cuando no se hayan sometido anteriormente a un procedimiento de
X> evaluacion de <X] la conformidad y a un marcado «CEs por separado; el procedimiento de evaluacion se
determinara por la categoria de cada uno de los equipos;

b) la evaluacion de la integracion de los distintos elementos del conjunto de conformidad con los puntos 23,28
y 2.9 del Aanexo I, que se determinara por la categoria mas alta de los equipos de que se trate, s :
alrespeete sin tener en cuenta la aplicable a los equipes [X> accesorios <X de seguridad;

c) la evaluacion de la proteccion del conjunto contra el rebasamiento de los limites admisibles de servicio de
conformidad con los puntos 2.10 y 3.2.3 del Aanexo I, que debera realizarse en funcion de la categoria mas alta de los
equipos que deban protegerse.

3-7. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, las autoridades competentes podran permitir, cuando esté
justificado, la comercializacion y puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se trate de los equipos a
presion y conjuntos individuales contemplados en el apartade—2-del articulo £2, para los que no se hayan aplicado los
procedimientos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo y cuya utilizacion tenga interés para la
experimentacion.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4. Los documentos y la correspondencia relativos a la evaluacion de la conformldad se redactaran en la lengua o
lenguas oficiales de la Cesunided X> Union XI que podra determinar: afermidad—een ata el Estado
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miembro en el que esté establecido el organismo competente para aplicar los procedimientos, o en una lengua aceptada
por dicho organismo.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 15
Aprobacion europea de materiales

1. A peticion de uno o varios fabricantes de materiales o de equipos, uno de los organismos notificados contemplados
en el articulo 4%20 des1gnados espemﬁcamente para esa funcion, expedird la aprobacion europea de materialess—at
como=s : d #le=t. El organismo notificado definira y efectuara, o hara que se efectuen, los
examenes y p%as |Z> ensayos <Z| adecuados para certificar la conformidad de los tipos de material con los
correspondientes requisitos de la presente Directiva. En el caso de materiales reconocidos de utilizacion segura antes
del 29 de noviembre de 1999, el organismo notificado tendrda en cuenta los datos existentes para certificar dicha
conformidad.

W 97/23/CE (adaptado)
= nuevo

2. Antes de expedir la aprobacion europea de materiales, el organlsmo notlﬁcado formard IX) remitirda <XI la
informacion pertinente a los Estados miembros y a la Comision=een s—elemen aentes. Dentro de
un plazo de tres meses, cualquler Estado miembro o la Comision podran £ ade—
= presentar observaciones < expomendo sus razones.

El organlsmo notlﬁcado %*p% > podra expedir <XI la aprobacion europea de materiales teniendo en ewanta cuentas
iets diche las observaciones presentadas.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3. Se transmitira a los Estados mlembros a los organismos notificados y a la Comision una copia de la aprobacion
europea de materiales para a5

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4. [ Cuando la aprobacion europea de materiales cumpla los requisitos a los que se refiera y que se establecen en
el anexo I, <X] Ela Comision publicara X> las referencias de dicha aprobacmn <Xl % ¥ La Comision <X] mantendra
actualizada una lista de fas B estas <X] aprobaciones eusos 2 ales en el Diario Oficial de las=Cemunidades
Eunrepeas X la Union Europea <Xl.

| W 97/23/CE (adaptado)

5. El organismo notificado que haya expedido la aprobacion europea de materiales pare—eguipes— a—pres sién retirara
dicha aprobacion cuando compruebe que no deberia haberse expedido o cuando el tipo de material esté amparade
X> regulado <XI por una norma armonizada. Informard inmediatamente a los demdas Estados miembros, a los
organismos notificados y a la Comision de cualquier retirada de aprobacion.

{ nuevo

6. Cuando un Estado miembro considere que una aprobacion europea de materiales cuyas referencias hayan sido
publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea no cumple plenamente los requisitos esenciales de seguridad a los
que se refiera y que se establecen en el anexo I, la Comision decidira mediante actos de ejecucion si retira las
referencias de dicha aprobacion del Diario Oficial de la Union Europea.

Los actos de ejecucion a los que se refiere el parrafo primero se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen
contemplado en el articulo 39, apartado 3.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 16
Organismos de inspeccion de los usuarios

1. No obstante las disposiciones relativas a las tareas efectuadas por los organismos notificados, los Estados miembros
podran autorizar en su territorio la comer01a11za010n y puesta en servicio por parte de los usuarios de equipos a presion

conjuntos—e mpla a—elartienle—+ cuya conformidad con los requisitos esenciales B de seguridad <X] haya
sido evaluada por un organismo de inspeccion de los usuarios designado de conformidad con les—eriteries

eentemplades-en cl apartado 87.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3:2. Los equipos a presion y=eenjantess cuya conformidad haya sido evaluada por un organismo de inspeccion de los
usuarioss no podran llevar el marcado «CEs.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4:3. Los equipos a presion > mencionados <XI en el apartado 1 e—eenjuntes séle solo podran ser utilizados en los
establecimientos explotados por el grupo del que forme parte el organismo de inspeccion. El grupo aplicara una
politica de seguridad comun en lo que se refiere a las especificaciones técnicas relativas al disefio, la fabricacion, el
control, el mantenimiento y la utilizacion de los equipos a presion ytes-eenjantes.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

54. Los organismos de inspeccion de los usuarios trabajaran exclusivamente para el grupo del que formen parte.

65. Los procedimientos aplicables en caso de evaluacion de la conformidad por parte de los organismos de inspeccion
de los usuarios son los médulos A2, CL2, F y G, desesites [X> establecidos <XI en el Aanexo III.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

26. Los Estados miembros comunicaran a los demas Estados miembros y a la Comision los organismos de inspeccion
de los usuarios que hayan autorizado, las tareas para las cuales se los haya designado y, con respecto a cada uno de
ellos, la lista de los establecimientos que cumplen lo dispuesto en el apartado 43.

&7. Para la designacion de los organismos de inspeccion de los usuarios, los Estados miembros aplicaran los eriteries
enuneiados [O requisitos establecidos <X] es=elAnexe-V en el articulo 25 y se aseguraran de que el grupo al que
pertenece el organismo de inspeccion aplica los criterios mencionados en la segunda frase del apartado 43.

| W 97/23/CE

4 nuevo

Articulo 17 [articulo R10 de la Decision n° 768/2008/CE]

Declaracion UE de conformidad

1. La declaracion UE de conformidad afirmara que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos esenciales de
seguridad establecidos en el anexo 1.
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2. La declaraciéon UE de conformidad tendra la estructura tipo establecida en el anexo III, incluird los elementos
especificados en los procedimientos pertinentes de evaluacion de la conformidad establecidos en el anexo II y se
actualizard de manera continua. Se traducira a la lengua o las lenguas solicitadas por el Estado miembro en cuyo
mercado se introduzca o se comercialice el equipo a presion.

3. Cuando un equipo a presion esté sujeto a mas de un acto de la Union que requiera una declaracion UE de
conformidad, se elaborard una sola declaracion UE de conformidad con respecto a todos los actos de la Union. Esta
declaracion comprendera la identificacion de los actos en cuestion, incluidas sus referencias de publicacion.

4. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la responsabilidad de la conformidad del
equipo a presion con los requisitos establecidos en la presente Directiva.

Articulo 18 [articulo R11 de la Decision n° 768/2008/CE]
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del Reglamento (CE)
n° 765/2008.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo £19 [articulo R12 de la Decision n° 768/2008/CE]

> Reglas y condiciones para la colocacion del X1 Mmarcado «CE»

| ¥ 97/23/CE

¥ 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

2-1. El marcado «CE» debera jaxse > colocarse <X] de forma visible, elaramente legible e indeleble X> en alguno de
los siguientes objetos <XI = o en su placa de caracteristicas < :

a) en cada equipo a presion contemplado en el epartade-l=del articulo 34, apartado 1, &
b) en cada conjunto mencionado en el apartade-2-del articulo 34, apartado 2.5

X> El equipo o el conjunto previsto en las letras a) y b) del parrafo primero estard <XI completo o en un estado que
permita la xerifieaeién DO evaluacion <X] final, tal como se describe en el punto 3.2 del Aanexo I. ® Cuando la
colocacion del marcado CE no sea posible o no pueda garantizarse debido a la naturaleza del equipo o del conjunto, se
colocara en el embalaje y en los documentos que los acompafien. <

322, No sera necesario fas (O colocar <Xl el marcado «CE» en cada uno de los equipos de presion individuales
que compongan un conjunto s—eitades—en : . Conservaran dicho marcado los equipos a
presion individuales que ya lleven el marcado «CE» al ser mcorporados al conjunto.

| ¥ 97/23/CE
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4 nuevo

3. El marcado CE se colocara antes de la introduccion del equipo a presion o conjunto en el mercado.

4. El marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo notificado cuando este participe en la fase de
control de la produccion.

El ntimero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio organismo o, siguiendo las
instrucciones de este, por el fabricante o su representante autorizado.

5. El marcado CE vy, en su caso, el nimero de identificacion al que se hace referencia en el apartado 4, podran ir
seguidos de cualquier otra marca que indique un riesgo o uso especiales.

CAPITULO 4
NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

| ¥ 97/23/CE
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{ nuevo

Articulo 20 [articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]

Notificacion

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros los organismos notificados o los
organismos de inspeccion de los usuarios autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros
con arreglo al articulo 15, al articulo 16 o al anexo III y las terceras entidades que hayan reconocido, a efectos de las
tareas a que se hace referencia en los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo L

Articulo 21 [articulo R14 de la Decision n° 768/2008/CE]

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable del establecimiento y la
aplicacion de los procedimientos necesarios para la evaluacion y notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad y del seguimiento de los organismos notificados, a las terceras entidades reconocidas y a los organismos
de inspeccion de los usuarios, teniendo en cuenta también el cumplimiento del articulo 26.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y el seguimiento contemplados en el apartado 1 a
un organismo nacional de acreditacion, tal como se define en el Reglamento (CE) n° 765/2008 y de acuerdo con este
altimo.

3. Cuando la autoridad notificante delegue la evaluacion, la notificacion o el seguimiento contemplados en el
apartado 1 en un organismo que no sea una entidad publica, o le encomiende dichas tareas de cualquier otra forma,
dicho organismo sera una persona juridica y cumplira mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 22,
apartados 1 a 6. Ademas, adoptara las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de sus
actividades.

4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por el organismo
mencionado en el apartado 3.

Articulo 22 [articulo R15 de la Decision n° 768/2008/CE]
Requisitos relativos a las autoridades notificantes
1. La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningin conflicto de intereses con los
organismos de evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizara y gestionara de manera que se preserve la objetividad e imparcialidad
de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizara de forma que toda decision relativa a la notificacion de un organismo
de evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la
evaluacion.

4. La autoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectien los organismos de evaluacion
de la conformidad ni servicios de consultoria de caracter comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacién obtenida.

6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar adecuadamente sus tareas.

Articulo 23 [articulo R16 de la Decision n° 768/2008/CE]
Obligacion de informacion de las autoridades notificantes
Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos nacionales de evaluacion y notificacion de

organismos de evaluacion de la conformidad y de seguimiento de los organismos notificados, de las terceras entidades
y de los organismos de inspeccion de los usuarios, asi como de cualquier cambio en la informacién transmitida.

La Comision hara publica esa informacion.
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Articulo 24 [articulo R17 de la Decision n° 768/2008/CE]

Requisitos relativos a los organismos notificados y las terceras entidades reconocidas

1. A efectos de notificacion, un organismo notificado o una tercera entidad reconocida deberan cumplir los
requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad estara establecido de acuerdo con el Derecho nacional y
tendra personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la organizacion o el equipo a presion
que evalua.

Podra tratarse de un organismo perteneciente a una asociacion empresarial o una federacion profesional que represente
a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los
equipos a presion que evalua, a condicion de que se demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de
intereses.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de la
realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el disefiador, el fabricante, el proveedor, el
instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los equipos a presion que deben
evaluarse, ni el representante de cualquiera de ellos. Ello no es dbice para que estos utilicen los equipos a presion
evaluados que sean necesarios en las operaciones del organismo de evaluacion de la conformidad o para que los
utilicen con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de la realizacion
de las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacion o construccion,
la comercializacion, la instalacion, el uso o el mantenimiento de estos los equipos a presion, ni representaran a las
partes que participan en estas actividades. No participaran en ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que
han sido notificados. Ello se aplicard, en particular, a los servicios de consultoria.

Los organismos de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las actividades de sus filiales o subcontratistas
no afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las actividades de evaluacion
de la conformidad con el méximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estaran libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en
su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular la que pudieran
ejercer personas o grupos de personas que tengan alguin interés en los resultados de estas actividades.

6. Los organismos de evaluacion de la conformidad seran capaces de llevar a cabo todas las tareas de
evaluacion de la conformidad que les sean asignadas de acuerdo con el articulo 15, el anexo III o los puntos 3.1.2 y
3.1.3 del anexo I y para las que hayan sido notificados, independientemente de que realicen las tareas los propios
organismos o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, y respecto a cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y cada tipo o categoria de equipos
a presion para los que haya sido notificado, un organismo de evaluacion de la conformidad tendré a su disposicion:

a) el personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar
las tareas de evaluacion de la conformidad;

b) las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectia la evaluacion de la
conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de reproducir estos procedimientos;
aplicara politicas y procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas
como organismo de evaluacion de la conformidad y cualquier otra actividad;

c) procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las
empresas, el sector en que operan y su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del
producto en cuestion y la naturaleza, en masa o en serie, del proceso de produccion.

Contara con los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con
las actividades de evaluacion de la conformidad y tendré acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

7. El personal que efectue las actividades de evaluacion de la conformidad tendra:
a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacion de la
conformidad en relacién con las cuales haya sido notificado el organismo de evaluacion de la
conformidad;
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b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua y la autoridad
necesaria para efectuar tales evaluaciones;

c) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de seguridad
establecidos en el anexo I, de las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes
de la legislacion de armonizacion de la Union y de la legislacion nacional,

d) la capacidad de establecer certificados, registros e informes que demuestren que se han efectuado las
evaluaciones.
8. Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus maximos directivos y

de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluacion de un organismo de evaluacion de la
conformidad no dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.

9. El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad civil, salvo que el
Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho nacional, o que el propio Estado miembro sea directamente
responsable de la evaluacion de la conformidad.

10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observara el secreto profesional acerca de toda la
informacion recabada en el marco de sus tareas, con arreglo al articulo 15, al anexo III o a los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del
anexo I o a cualquier disposicion de Derecho nacional por la que se apliquen, salvo con respecto a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que realice sus actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.

11. El organismo de evaluacion de la conformidad participara en las actividades pertinentes de normalizacion y
las actividades del grupo de coordinacion de los organismos notificados establecido con arreglo a las disposiciones
pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unién, o se asegurara de que su personal de evaluacion esté
informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las decisiones y los documentos administrativos que
resulten de las labores del grupo.

Articulo 25

Requisitos relativos a los organismos de inspeccion de los usuarios

1. A efectos de notificacion, los organismos de inspeccion de los usuarios deberan cumplir los requisitos
establecidos en los apartados 2 a 11.

2. Los organismos de inspeccion de los usuarios se estableceran de conformidad con el Derecho nacional y
tendran personalidad juridica.

3. Los organismos de inspeccion de los usuarios seran organizativamente identificables y tendran métodos de
informacion dentro del grupo del que formen parte que garanticen y demuestren su imparcialidad.

4. Los organismos de inspeccion de los usuarios, sus maximos directivos y el personal responsable de la
realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el disefiador, el fabricante, el proveedor, el
instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los equipos a presion que deben
evaluarse, ni el representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no es dbice para que estos utilicen los equipos a
presion evaluados que sean necesarios en las operaciones de los organismos de inspeccion de los usuarios o para que
los utilicen con fines personales.

Los organismos de inspeccion de los usuarios, sus maximos directivos y el personal responsable de la realizacion de
las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacion o construccion, la
comercializacion, la instalacion, el uso o el mantenimiento de estos los equipos a presion, ni representaran a las partes
que participan en estas actividades. No participaran en ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio o su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que
estan notificados. Ello se aplicard, en particular, a los servicios de consultoria.

5. Los organismos de inspeccion de los usuarios y su personal llevaran a cabo las actividades de evaluacion de
la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico, y estaran libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en
su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular la que pudieran
ejercer personas o grupos de personas que tengan algin interés en los resultados de estas actividades.

6. Los organismos de inspeccion de los usuarios seran capaces de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de
la conformidad que les sean asignadas de conformidad con el articulo 16 y para las que han sido notificados,
independientemente de que realicen las tareas los propios organismos o se realicen en su nombre y bajo su
responsabilidad.
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En todo momento, respecto cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y cada tipo o categoria de equipos a
presion para los que han sido notificados, los organismos de inspeccion de los usuarios tendran a su disposicion:

a) el personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar
las tareas de evaluacion de la conformidad;

b) las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectiia la evaluacion de la
conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de reproduccion de estos
procedimientos; aplicara politicas y procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las
tareas efectuadas como organismo de inspeccion de los usuarios y cualquier otra actividad;

c) procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las
empresas, el sector en que operan y su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del
producto en cuestion y la naturaleza, en masa o en serie, del proceso de produccion.

Contaran con los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con
las actividades de evaluacion de la conformidad y tendran acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesiten.

7. El personal que efectlie las actividades de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacion de la
conformidad en relacion con las cuales ha sido notificado el organismo de evaluacion de la
conformidad;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia y la autoridad

necesaria para efectuar tales evaluaciones;

c) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de seguridad
establecidos en el anexo I, de las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes
de la legislacion de armonizacion de la Union y de la legislacion nacional,

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los registros y los informes que
demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

8. Se garantizara la imparcialidad de los organismos de inspeccion de los usuarios, de sus maximos directivos y
de su personal de evaluacion. Los organismos de inspeccion de los usuarios no participaran en ninguna actividad que
pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades de
inspeccion.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluacion de los organismos de inspeccion de los
usuarios no dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.

9. Los organismos de inspeccion de los usuarios deberan contratar un seguro adecuado de responsabilidad civil,
a menos que dicha responsabilidad esté cubierta por el grupo al que pertenecen.

10. El personal de los organismos de inspeccion de los usuarios observara el secreto profesional acerca de toda la
informacion recabada en el marco de sus tareas, con arreglo al articulo 16 o a cualquier disposicion nacional que lo
contemple, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en el que realice sus actividades. Se
protegeran los derechos de propiedad.

11. Los organismos de inspeccion de los usuarios participaran en las actividades pertinentes de normalizacion y
las actividades del grupo de coordinacion de los organismos notificados establecido con arreglo a las disposiciones
pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Union, o se aseguraran de que su personal de evaluacion esté
informado al respecto, y aplicardn a modo de directrices generales las decisiones y los documentos administrativos que
resulten de las labores del grupo.

Articulo 26 [articulo R18 de la Decision n° 768/2008/CE]

Presuncion de conformidad

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos en las normas
armonizadas pertinentes o partes de las mismas cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea se considerara que cumple los requisitos establecidos en los articulos 24 o 25 en la medida en que las normas
armonizadas aplicables contemplan estos requisitos.
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Articulo 27 [articulo R20 de la Decision n° 768/2008/CE]
Subcontrataciones y filiales de los organismos notificados y las terceras entidades reconocidas
1. Cuando un organismo notificado o tercera entidad reconocida subcontraten tareas especificas relacionadas

con la evaluacion de la conformidad o recurran a una filial, se aseguraran de que el subcontratista o la filial cumplan
los requisitos establecidos en el articulo 24 e informaran a la autoridad notificante en consecuencia.

2. Los organismos notificados y las terceras entidades reconocidas asumiran la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del cliente.

4. Los organismos notificados y las terceras entidades reconocidas mantendran a disposicion de las autoridades

notificantes los documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi
como el trabajo que estos realicen con arreglo al articulo 15, al anexo III o a los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo 1.

Articulo 28 [articulo R22 de la Decision n° 768/2008/CE]

Solicitud de notificacion

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de notificacién a la autoridad
notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

2. La solicitud ird acompaiada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la conformidad, del
moddulo o modulos de evaluacion de la conformidad y del equipo a presion para el que el organismo se considere
competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion,
que declare que el organismo de evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en los articulos 24 o
25.

3. Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar un certificado de
acreditacion, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas documentales necesarias para la verificacion, el
reconocimiento y el seguimiento regular de su cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 24 o 25.

Articulo 29 [articulo R23 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento de notificacion

1. Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la conformidad que satisfagan
los requisitos establecidos en los articulos 24 o 25.

2. Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema de notificacion
electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

3. La notificacion incluira informacion detallada de las actividades de evaluacion de la conformidad, el modulo
o los modulos de evaluacion de la conformidad, el equipo a presion en cuestion y la correspondiente certificacion de
competencia.

4. Si la notificacion no esta basada en el certificado de acreditacion mencionado en el articulo 28, apartado 2, la
autoridad notificante transmitira a la Comision y a los demas Estados miembros las pruebas documentales que
demuestren la competencia del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a
garantizar que el organismo sera objeto de un seguimiento regular y continuara cumpliendo los requisitos establecidos
en los articulos 24 o 25.

5. El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo notificado, una tercera entidad
reconocida o un organismo de inspeccion de los usuarios si la Comisioén y los demas Estados miembros no han
formulado ninguna objecion en el plazo de dos semanas a partir de una notificaciéon en caso de que se utilice un
certificado de acreditacion y de dos meses a partir de una notificacion en caso de no se utilice dicho certificado.

A efectos de la presente Directiva, solo este tipo de organismo sera considerado un organismo notificado, una tercera
entidad reconocida o un organismo de inspeccion de los usuarios.

6. La Comision y los demas Estados miembros deberan ser informados de todo cambio ulterior pertinente de la
notificacion.
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Articulo 30 [articulo R24 de la Decision n° 768/2008/CE]

Numeros de identificacion y listas de organismos notificados

1. La Comision asignard un nimero de identificacion a cada organismo notificado.
Asignara un solo numero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios actos de la Union.

2. La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo a la presente Directiva, junto con los
numeros de identificacion que les hayan sido asignados y las actividades para las que hayan sido notificados.

La Comision se asegurara de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 31

Listas de terceras entidades reconocidas y de organismos de inspeccion de los usuarios

La Comision hara publica la lista de terceras entidades reconocidas y de organismos de inspeccion de los usuarios
notificados con arreglo a la presente Directiva, asi como las actividades para las que hayan sido notificados.

La Comision se asegurard de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 32 [articulo R25 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cambios en las notificaciones

1. Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo notificado o una tercera entidad
reconocida ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 24 o no estda cumpliendo sus obligaciones,
restringira, suspendera o retirara la notificacion, segun el caso, en funcion de la gravedad del incumplimiento de los
requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente a la Comision y a los demés Estados miembros al respecto.

Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo de inspeccion de los usuarios ya no
cumple los requisitos establecidos en el articulo 25 o no estd cumpliendo sus obligaciones, restringird, suspendera o
retirara la notificacion, segun el caso, en funcion de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones.
Informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros al respecto.

2. En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion o si el organismo notificado, la tercera entidad
reconocida o el organismo de inspeccion de los usuarios ha cesado su actividad, el Estado miembro notificante
adoptara las medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo
notificado, otra tercera entidad reconocida u otro organismo de inspeccion de los usuarios, o se pongan a disposicion
de las autoridades notificantes y de vigilancia responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 33 [articulo R26 de la Decision n° 768/2008/CE]

Puesta en duda de la competencia de los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas
y los organismos de inspeccion de los usuarios

1. La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un organismo notificado,
una tercera entidad reconocida o un organismo de inspeccion de los usuarios sea competente o siga cumpliendo los
requisitos y las responsabilidades que se le han atribuido.

2. El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la informacion en que se
fundamente la notificacion o el mantenimiento de la competencia del organismo en cuestion.

3. La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informacién sensible recabada en el transcurso de sus
investigaciones.

4. Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado, una tercera entidad reconocida o un organismo
de inspeccion de los usuarios no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos para su notificacion, adoptara un acto de
ejecucion pidiendo al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden consistir,
si es necesario, en la retirada de la notificacion.

El acto de ejecucion al que se refiere el parrafo primero se adoptard de acuerdo con el procedimiento consultivo
contemplado en el articulo 39, apartado 2.
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Articulo 34 [articulo R27 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones operativas de los organismos notificados, los organismos de inspeccion de los usuarios
y las terceras entidades reconocidas

1. Los organismos notificados, los organismos de inspeccion de los usuarios y las terceras entidades
reconocidas llevaran a cabo evaluaciones de la conformidad de acuerdo con las tareas de evaluacion de la conformidad
establecidas, respectivamente, en el articulo 15, el articulo 16, el anexo III o los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo 1.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada, evitando imponer cargas
innecesarias a los agentes econdmicos.

Los organismos de evaluacion de la conformidad llevaran a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el
tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del equipo a
presion o del conjunto en cuestion y la naturaleza, en masa o en serie, del proceso de produccion.

No obstante, respetaran el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para que el equipo a presion satisfaga las
disposiciones de la presente Directiva.

3. Si un organismo de evaluacion de la conformidad comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales de seguridad establecidos en el anexo I o las normas armonizadas correspondientes, instara al fabricante a
adoptar las medidas correctoras adecuadas y no expedira el certificado de conformidad.

4. Si en el transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicion de un certificado, un
organismo de evaluacion de la conformidad constata que un equipo a presion ya no es conforme, instara al fabricante a
adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si es necesario, suspendera o retirara el certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo de evaluacion de la
conformidad restringird, suspendera o retirara cualquier certificado, segun el caso.

Articulo 35

Recurso contra los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas
y los organismos de inspeccion de los usuarios

Los Estados miembros velaran por que exista un procedimiento de recurso frente a las decisiones de los organismos
notificados, las terceras entidades notificadas o los organismos de inspeccion de los usuarios.

Articulo 36 [articulo R28 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacion de informacion de los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas
y los organismos de inspeccion de los usuarios

1. Los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y los organismos de inspeccion de los
usuarios informaran a la autoridad notificante:

a) de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

b) de cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de notificacion;

c) de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la conformidad que

reciban de las autoridades de vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro del ambito
para el que han sido notificados y de cualquier otra actividad realizada, con inclusion de las
actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y los organismos de inspeccion de los
usuarios proporcionaran a los demads organismos notificados con arreglo a la presente Directiva que realicen
actividades similares de evaluacion de la conformidad de los mismos equipos a presion, informacion pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la
conformidad.
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Articulo 37 [articulo R29 de la Decision n° 768/2008/CE]
Intercambio de experiencias

La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades nacionales de los Estados
miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 38 [articulo R30 de la Decision n° 768/2008/CE]

Coordinacion de los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas
y los organismos de inspeccion de los usuarios

La Comision se asegurard de que se instaura y se gestiona convenientemente una coordinacion y una cooperacion
adecuadas entre los organismos de evaluacion de la conformidad notificados con arreglo a la presente Directiva
mediante uno o varios grupos sectoriales de organismos de evaluacion de la conformidad.

Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos de evaluacion de la conformidad que notifican participen
en el trabajo de estos grupos, directamente o por medio de representantes designados.

| ¥ 97/23/CE
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call 4d

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

CAPITULO 5
> PROCEDIMIENTO DE COMITE Y ACTOS DELEGADOS <X

Articulo 39
X> Procedimiento de <X] Ecomité «equipes-a-presién>

W 1882/2003 articulo 1 anexo I, punto 13
(adaptado)
= nuevo

21. La Comision estara asistida por ss : enominado—en-o—suecesivo—~«Cemité» O el Comité
«equipos a presiony, establecido por la Directiva 97/23/CE <Z| = Serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
n° 182/2011. <=

artieule=8.

{ nuevo

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n°® 182/2011.

Cuando deba obtenerse el dictamen del Comité por procedimiento escrito, este se dard por concluido sin resultado si,
en el plazo de presentacion del dictamen, asi lo decide el presidente del Comité o lo pide una mayoria simple de los
miembros del Comité.

44 Deeisién1990/468/CE dol C

competencias-de-ej ""Hél"’l
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| ¥ 97/23/CE

{ nuevo

Articulo 40

Modificaciones de los anexos

Se conferiran competencias a la Comision para adoptar actos delegados, de acuerdo con el articulo 41, a propdsito de
la reclasificacion de equipos a presion cuando se dé alguna de las situaciones siguientes:

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

a) un equipo a presion o una familia de equipos a presion de los contemplados en el apartade=3-del
articulo 34, apartado 3, debe someterse a lo dispuesto en el apartade-Ldel articulo 34, apartado 1; e

gae

b) un conjunto o una familia de conjuntos de los contemplados en el apartade—3—del articulo 34,
apartado 3, debe someterse a lo dispuesto en el apartade2-del articulo 34, apartado 2; e-gue

| ¥ 97/23/CE

c) un equipo a presion o una familia de equipos a presion debe clasificarse, no obstante lo dispuesto en
el Aanexo I, en otra categorias.

Articulo 41

Ejercicio de la delegacién

1. Se delegan competencias en la Comision para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el
presente articulo.

2. La delegacion de competencias contemplada en el articulo 40 se hara por un periodo de tiempo
indeterminado a partir del 1 de junio de 2015.

3. El Parlamento Europeo o el Consejo podran retirar en cualquier momento la delegacion de competencias
contemplada en el articulo 40. Una decision de revocacion pondra fin a la delegacion de competencias especificada en
dicha decision. Surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una
fecha ulterior especificada en ella. No afectard a la validez de cualquier acto delegado que ya esté en vigor.

4. Tan pronto como adopte un acto delegado, la Comision lo notificara simultaneamente al Parlamento Europeo
y al Consgjo.

5. Un acto delegado adoptado con arreglo al articulo 40 entrard en vigor inicamente si el Parlamento Europeo o
el Consejo no han formulado objecion alguna en un plazo de dos meses a partir de la notificacion de dicho acto al
Parlamento Europeo y al Consejo o si, antes de que expire dicho plazo, estas dos instituciones informan a la Comision
de que no formularan ninguna objecion. Dicho periodo se extendera en dos meses por iniciativa del Parlamento
Europeo o del Consejo.
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CAPITULO 6
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 42
Sanciones
Los Estados miembros estableceran las sanciones aplicables al incumplimiento por los agentes economicos de las

disposiciones nacionales adoptadas de acuerdo con la presente Directiva, y tomaran todas las medidas necesarias para
garantizar su cumplimiento. Podran establecerse sanciones penales en caso de infraccion grave.

Las sanciones a las que se refiere el parrafo primero deberan ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

W 97/23/CE (adaptado)
= nuevo

Articulo 43
X> Disposiciones transitorias <X]

21. Los Estados miembros debesdn—auterizar DO no impediran <X ha

= puesta en servicio <= de los equipos a presion y de los conjuntos que eamplas O cumphan <X] la normativa vigente
e e la p#eseﬁe Dlrectlva 97/23/CE '=1> y que fueron

en su territorio en la fecha de aplicacion de es
1ntrodu01d0s en el mercado <« hasta el 29 de mayo de 2002

{ nuevo

2. Los Estados miembros no impediran la comercializacion o puesta en servicio de equipos a presion sujetos a
la Directiva 97/23/CE que sean conformes con dicha Directiva y sean introducidos en el mercado antes del 1 de junio
de 2015.

3. Los certificados emitidos con arreglo a la Directiva 97/23/CE seran vélidos de acuerdo con la presente
Directiva.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 20844

Transposicion

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran astes FRa 099 [X>, a mas tardar el 1 de marzo de
2015 <X las disposiciones legales, reglamentarias y admmlstratlvas necesarias para dar cumplimiento a lo dispueste
X> establecido <XI en tapresenteDirectiva [X> el articulo 2, puntos 15 a 31, los articulos 6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 17 y 18,
el articulo 19, apartados 3 a 5, los articulos 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37,38,42y
43 y los anexos Il y IV X. lafermarén-de—elle X Comunicaran <XI inmediatamente a la Comision X> el texto de
dichas disposiciones <XI.

s aAplicaran estas disposiciones a partir del

Cuando los Estados miembros adopten as X> dichas <XI disposicione atempla e &rea
eentendrdn—una hardn referencia a la presente Directiva—e=estarédn o irdn acompanadas per de dlcha referenc1a eon
getive-de en su publicacion oficial. Les-Estades-miembres-establecertntas-modalidades—delamenecionadareferencia:
X>Incluiran igualmente una mencion en la que se precise que las referencias hechas, en las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas vigentes, a la Directiva 97/23/CE se entenderan hechas a la presente Directiva. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de dicha referencia y el modo en que se formule la mencion. <X

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el Etexto de las disposiciones B basicas <XI de Derecho interno
que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.
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Articulo £945

Derogacion

Queda derogada la Directiva 97/23/CE, modificada por los actos que figuran en la parte A del anexo V, con efectos a
partir del 1 de junio de 2015, sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos de
transposicion al Derecho nacional y de aplicacion de dicha Directiva, establecidas en la parte B del anexo V.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva y se leeran con arreglo a la tabla

de correspondencias que figura en el anexo VI.

Articulo 46

Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union

Europea.

El articulo 1, el articulo 2, puntos 1 a 14, los articulos 3, 4, 5, 13, 14, 15 y 16, el articulo 19, apartados 1 y 2, los
articulos 39, 40 y 41 y los anexos I y II seran aplicables a partir del 1 de junio de 2015.

| ¥ 97/23/CE

Articulo 47

Destinatarios de la Directiva

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

N. de la R.: La documentacio que acompanya aquesta
proposta pot ésser consultada a 'Arxiu del Parlament.

Tramesa a la Comissio
Comissié competent: Comissié d’Empresa i Ocupacio.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

Termini de formulacié d’observacions
Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013).

Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

Por el Consejo
El Presidente

—— Control del principi de subsidiarietat amb
relacié a la Proposta de directiva del Parla-
ment Europeu i del Consell relativa a la factu-
racié electronica en la contractacioé publica
Tram. 295-00079/10

Text presentat

Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Unié Europea de I'1.07.2013
Reg. 26834 / Admissi6 a tramit: Mesa
del Parlament, 02.07.2013

ASUNTO: PROPUESTA DE DIRECTIVA DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVA A
LA FACTURACION ELECTRONICA EN LA CONTRATACION
PUBLICA (TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL

EEE) [COM(2013) 449 FINAL] [2013/0213 (COD)]
{SWD(2013) 222 FINAL} {SWD(2013) 223 FINAL}
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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 Euro-
pea que se acompaia, a efectos de su conocimiento
y para que, en su caso, remita a las Cortes Genera-
les un dictamen motivado que exponga las razones por
las que considera que la referida iniciativa de la Unién
Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de con-
formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley

su Institucién deberfa ser recibido por las Cortes Ge-
nerales en el plazo de cuatro semanas a partir de la re-
misién de la iniciativa legislativa europea.

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

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién
Europea

8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe

Bruselas, 26.6.2013
COM(2013) 449 final

2013/0213 (COD)

Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
relativa a la facturacion electronica en la contratacion publica

(Texto pertinente a efectos del EEE)
{SWD(2013) 222 final}
{SWD(2013) 223 final}
{SWD(2013) 225 final}

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
° Contexto politico

La transicion a una administracion publica sin papel, especialmente en su dimension transfronteriza, es un objetivo
importante para la Unién Europea y los Estados miembros. La facturacion electronica es un dmbito especialmente
prometedor para contribuir a la consecucion de este objetivo.

Los beneficios ampliamente reconocidos de la facturacion electronica han llevado a varios Estados miembros de la UE
(Dinamarca, Austria, Suecia y Finlandia) a exigir la presentacion de facturas electronicas en la contratacion publica en
la totalidad o una parte del sector publico. Sin embargo, estas iniciativas «desde abajo» se basan en su mayor parte en
normas nacionales, la mayoria de las cuales no son interoperables. Como tales, conducen a un incremento de la
complejidad y los costes para las empresas que desean participar en la contratacion transfronteriza, levantando asi
barreras para acceder a los mercados. Como resultado de todo ello, la adopcion de la facturacion electronica en Europa
sigue siendo muy limitada, y representa entre el 4 % y el 15 % de todas las facturas intercambiadas. Una iniciativa en
el ambito de la facturacion electronica en la contratacion publica evitaria una mayor fragmentacion del mercado
interior y facilitaria la utilizacion de este tipo de facturacion. Teniendo en cuenta que los contratos publicos cubiertos
por las Directivas sobre contratacion publica representan aproximadamente el 3,7 % del PIB de la UE, la aplicacion de
una iniciativa destinada a eliminar las barreras de acceso al mercado de la facturacion electronica en la contratacion
publica convertiria al sector publico en un «sector pioneroy, abriendo camino a su uso generalizado en la economia.

Durante los dos ultimos afios, un ntimero significativo de agentes ha reclamado una actuacion a nivel europeo para
estimular el mercado de la facturacion electronica en toda la UE, sobre todo en lo que respecta al intercambio de
facturas por las administraciones. En su Comunicacion «Aprovechar en Europa las ventajas de la facturacion
electronicay [COM(2010) 712], la Comision pide que la facturacion electronica se convierta en el método prevalente
de facturacion en Europa a mas tardar en 2020. En una Resolucion de abril de 2012, el Parlamento Europeo solicité la
obligatoriedad de la facturacion electronica en la contratacion publica para 2016, mientras que en el Consejo informal
de Competitividad de febrero de 2012 y en las conclusiones del Consejo Europeo de junio de 2012 los Estados
miembros solicitaron la aplicacion de medidas destinadas a promover la facturacion electronica. Asi pues, parece que
ha llegado el momento de llevar adelante la iniciativa propuesta sobre la facturacion electronica en la contratacion
publica y eliminar de manera efectiva los obstaculos de acceso al mercado generados por la insuficiente
interoperabilidad de los sistemas de facturacion electronica.
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Una propuesta en este ambito seria también un complemento de la modernizaciéon en curso de las normas de
contratacion publica de la UE, una de las acciones clave contempladas en el «Acta del Mercado Unico I», en particular
por lo que se refiere a las propuestas para culminar la transicion a la contratacion publica electronica. Por ultimo, la
Comision considera prioritarias las iniciativas dirigidas a fomentar la facturacion electronica en la contratacion
publica, tal como se desprende de la inclusion de una iniciativa al respecto entre las acciones clave del «Acta del
Mercado Unico II».

° Vinculos con la normalizacién

La propuesta prevé la elaboracion de una nueva norma europea de facturacion electronica por parte del organismo de
normalizacion europeo pertinente, en este caso el Comité Europeo de Normalizacion (CEN). Esta tarea se llevara a
cabo sobre la base de un mandato de la Comision Europea, que se preparard en una fase posterior. El mandato incluird
una lista de los requisitos minimos que la norma debera incorporar. El trabajo se desarrollara de conformidad con las
disposiciones del Reglamento (UE) n° 1025/2012.

2. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS
EVALUACIONES DE IMPACTO

. Consultas con las partes interesadas

El contenido de la presente propuesta se basa en amplias consultas con las partes interesadas. El 26 de septiembre de
2012 y el 7 de marzo de 2013 se celebraron en Bruselas sendas reuniones del Foro multilateral europeo sobre
facturacion electronica. En ellas se debatieron los componentes esenciales de la posible iniciativa de la UE sobre la
facturacion electronica en la contratacion publica. En los documentos de debate de cuatro grupos de actividades de este
Foro se recogieron las opiniones de los representantes de foros multilaterales y de profesionales nacionales, como los
proveedores de servicios y empresas. Ademas, se distribuy6 entre los miembros del Foro un cuestionario con objeto de
recoger datos sobre los sistemas de facturacion electronica existentes, asi como sobre su eficacia, costes y beneficios.
Las 20 respuestas que se recibieron (19 de foros nacionales y otra de un organismo de normalizacion) se utilizaron
ampliamente en la evaluacion de impacto.

El contenido de la iniciativa se presentd y debatid con el Comité Consultivo para los Contratos Publicos, integrado por
representantes de los Estados miembros, durante una reunion celebrada el 19 de septiembre de 2012. También se
celebraron otras reuniones bilaterales informales con representantes de varias asociaciones industriales, entre ellas la
Asociacion Europea de Proveedores de Servicios de Facturacion Electronica (EESPA), Business Europe y la Union
Europea del Artesanado y de la Pequefia y Mediana Empresa (UEAPME).

Por ultimo, entre el 22 de octubre de 2012 y el 14 de enero de 2013 se desarrolld una consulta en linea a través de la
herramienta de elaboracion interactiva de las politicas (EIP) para recabar informacion sobre la practica actual de la
facturacion electronica y opiniones relativas a una posible iniciativa de la UE en este &mbito. La respuesta a la consulta
publica fue muy positiva, recibiéndose mas de 700 contribuciones.

Las diversas consultas con las partes interesadas han permitido a la Comision contar con una representacion adecuada
de los diferentes puntos de vista defendidos por las partes interesadas.

o Evaluacion de impacto

La evaluacion de impacto se presentd al Comité de Evaluacion de Impacto (CEI) en febrero de 2013. Durante su
reunion de 20 de marzo de 2013, el Comité sefial6 una serie de cuestiones que, en su opinion, debian tratarse con mas
detalle y pidio que se le presentara una nueva evaluacion de impacto.

La evaluacion de impacto revisada se presentd al CEI el 19 de abril de 2013. Las principales modificaciones en
respuesta al dictamen del CEI consistieron en un reforzamiento de la definicién del problema y del andlisis de la
subsidiariedad y la proporcionalidad y una mejora del analisis de los efectos y de la presentacion de los puntos de vista
de los interesados.

El 8 de mayo de 2013, el CEI emiti6 un dictamen favorable.

Tras haber analizado cinco opciones diferentes, la evaluacion de impacto concluy6 que la mejor solucion era obligar a
los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras a aceptar la recepcion de facturas electronicas que cumplieran
una nueva norma comun europea de facturacion a partir de una fecha concreta. Ello ayudaria a superar la
fragmentacion inherente al actual mosaico de sistemas nacionales de facturacion electronica y garantizaria la
integridad del mercado interior. El enfoque elegido combina el fuerte impulso derivado de la obligacion de garantizar
la interoperabilidad de la facturacion electronica en la contratacion publica con un enfoque mas flexible en cuanto a la
forma mas adecuada de garantizar la utilizacion de la facturacion electronica propiamente dicha.

El informe de evaluacion de impacto final y su resumen se publicaran junto con la presente propuesta.
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3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
° Base juridica

La base juridica de la presente propuesta es el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
(TFUE). Al prever el establecimiento de una norma comun europea y obligar a los Estados miembros a velar por que
los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras no rechacen la recepcion de facturas electronicas que cumplan
esta norma, la presente propuesta eliminara los obstdculos de acceso al mercado en la contratacion publica
transfronteriza, asi como los obstaculos al comercio, mejorando de este modo las condiciones de funcionamiento del
mercado interior.

° Principio de subsidiariedad

De acuerdo con el principio de subsidiariedad, la Unidon puede actuar unicamente si los objetivos de la accién
propuesta no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, sino que pueden lograrse mejor a
nivel de la UE. Por las razones que se exponen a continuacion, la accién de la UE es necesaria para eliminar los
obstaculos al mercado y al comercio que se derivan de la existencia de requisitos y normas nacionales divergentes, asi
como para garantizar la interoperabilidad. Por todo ello, la propuesta se ajusta al principio de subsidiariedad. El
nimero de normas, requisitos y soluciones existentes sigue siendo muy elevado y el confinamiento de las redes de
facturacion electronica dentro de las fronteras nacionales parece acentuarse, en lugar de atenuarse. Las iniciativas
ascendentes, procedentes de los Estados miembros, han agravado el problema de la interoperabilidad, ya que han
aparecido en el mercado mas normas de facturacion electronica, lo que ha hecho aumentar los costes y la complejidad
de la interoperabilidad. Como consecuencia de ello, las acciones emprendidas por los Estados miembros no son
suficientes para garantizar la interoperabilidad de la facturacion electronica en la contratacion publica transfronteriza.

La motivacion de la actuacion de la UE radica en la naturaleza transnacional del problema que plantea la insuficiente
interoperabilidad entre los sistemas de facturacion electronica nacionales (y de dominio privado). Dada la naturaleza
transfronteriza de las operaciones de contratacion publica cubiertas por las Directivas sobre contratacion publica y la
falta de resultados significativos de los esfuerzos emprendidos por algunos Estados miembros para resolver el
problema de la interoperabilidad, una accion de la UE en este terreno parece ser la Gnica solucion posible para
coordinar las medidas nacionales y evitar una mayor fragmentacion del mercado interior. Ademas, solo la UE puede
actuar como arbitro imparcial en el debate sobre la interoperabilidad y recomendar objetivamente el mejor enfoque
para eliminar las barreras del mercado.

No parece que, sin la intervencion de la UE, quepa esperar que la situacion actual en relacion con la facturacion
electronica en la contratacion publica cambie o mejore en un futuro previsible.

° Principio de proporcionalidad

La propuesta cumple el principio de proporcionalidad, pues no va mas alld de lo necesario para alcanzar el objetivo de
garantizar el correcto funcionamiento del mercado interior.

En la evaluacion de impacto se han evaluado diferentes opciones de actuacion y se ha llegado a la conclusion de que la
opcién preferible es también Optima en términos de proporcionalidad. El enfoque elegido combina el fuerte impulso
derivado de la obligacion de garantizar la interoperabilidad de la facturacion electronica en la contratacion publica con
un enfoque mas flexible en cuanto a la forma mas adecuada de garantizar el uso de la facturacion electronica
propiamente dicha.

° Instrumentos elegidos

La eleccion de la forma juridica de la propuesta legislativa de la Comision queda determinada tanto por su base
juridica como por su contenido. Como ya se ha mencionado anteriormente, el articulo 114 del TFUE constituye la base
juridica adecuada de la presente propuesta. En principio, este articulo deja abierta la posibilidad de una directiva o un
reglamento como forma juridica de una propuesta. No obstante, puesto que el objetivo de la propuesta puede
conseguirse de manera suficiente imponiendo a los Estados miembros una obligacion de resultados, respetando al
mismo tiempo su decision en cuanto a la forma y los medios, una directiva parece el instrumento mas adecuado.

° Medidas de transposicion y documentos explicativos

A fin de transponer la presente Directiva y de que los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras puedan
aplicarla, es probable que deban adoptarse medidas nacionales a distintos niveles (legislativo, reglamentario,
administrativo y técnico). Solo los Estados miembros pueden explicar como transponen la Directiva las diferentes
medidas y como interactiian entre si. Por tanto, la notificacion de las medidas de transposicion debe ir acompafiada de
los documentos explicativos correspondientes.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Todas las repercusiones presupuestarias en relacion con el desarrollo de una norma europea por el organismo europeo
de normalizacion pertinente ya estan cubiertas por las disposiciones del Reglamento (UE) n° 1025/2012. La presente
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propuesta no tiene ninguna incidencia financiera adicional mas alla de los recursos ya asignados a las acciones de
normalizacion del marco financiero plurianual actual y futuro.

2013/0213 (COD)

Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
relativa a la facturacion electrénica en la contratacion publica

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision 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:

(M

2

)

“4)

®)

(6)

Existen y se utilizan actualmente en los Estados miembros varias normas nacionales, regionales y mundiales,
asi como de dominio privado, relativas a las facturas electronicas. Ninguna de estas normas prevalece y la
mayoria de ellas no son interoperables.

En ausencia de una norma comun, los Estados miembros, a la hora de promover o hacer obligatorio el uso de
facturas electronicas en la contratacion publica, optan por desarrollar sus propias soluciones técnicas, basadas
en normas nacionales diversas. Por ello, el nimero de normas diferentes que coexisten en los Estados
miembros va en aumento y es probable que siga aumentando en el futuro.

La multiplicidad de normas no interoperables genera una excesiva complejidad, inseguridad juridica y costes
de funcionamiento adicionales para los agentes econdmicos que utilizan facturas electronicas en todos los
Estados miembros. Los agentes economicos que desean desarrollar actividades de contratacion
transfronteriza deben atenerse a menudo a nuevas normas de facturacion electronica cada vez que acceden a
un nuevo mercado. Al disuadir a los operadores econémicos de emprender actividades de contratacion
transfronteriza, los requisitos técnicos y juridicos divergentes en materia de facturacion electronica
constituyen obstaculos de acceso al mercado en la contratacion publica transfronteriza y obstaculos al
comercio. Entorpecen el ejercicio de las libertades fundamentales y, por tanto, afectan directamente al
funcionamiento del mercado interior.

Es probable que esos obstaculos al comercio dentro de la Unién aumenten en el futuro, a medida que se
desarrollen mas normas nacionales y privadas no interoperables y que se generalice o se convierta en
obligatorio el uso de las facturas electronicas en la contratacion publica en los Estados miembros.

Es preciso eliminar o reducir los obstaculos al comercio derivados de la coexistencia de varios requisitos
legales y normas técnicas en relacion con la facturacion electronica y de la falta de interoperabilidad. Con el
fin de alcanzar este objetivo, debe desarrollarse una norma europea comun para el modelo de datos
semanticos de la factura electronica bésica.

La Comision debe aplicar las disposiciones pertinentes del Reglamento (UE) n°® 1025/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacién europea’, para solicitar al organismo
europeo de normalizacion pertinente que elabore una norma europea para el modelo de datos semanticos de la
factura electronica basica. En su solicitud al organismo europeo de normalizacion pertinente, la Comision debe
exigir que dicha norma europea sea tecnologicamente neutra, con objeto de evitar todo falseamiento de la
competencia. Puesto que las facturas electronicas pueden contener datos personales, la Comision debe también
exigir que dicha norma europea garantice la proteccion de los datos personales de conformidad con la Directiva
95/46/CE, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al

DO Cde,p..
DO Cde,p..
DO L316de 14.11.2012, p. 12.
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(7

®)

©

(10)

)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos™. Ademas de estos requisitos minimos, la
Comision debe determinar, en su solicitud al organismo europeo de normalizacion pertinente, otros requisitos en
cuanto al contenido de esa norma europea y un plazo para su adopcion.

La norma europea para el modelo de datos seménticos de la factura electronica bésica debe basarse en
especificaciones en vigor, en particular las desarrolladas por organizaciones europeas o internacionales como
el CEN (CWA 16356 y CWA 16562), la ISO (Financial Invoice basada en la metodologia de ISO 20022) y
CEFACT/ONU (CII v. 2.0) y no debe exigir la firma electronica. La norma europea debe definir datos
semanticos que se refieran, en particular, a datos complementarios del vendedor y el comprador,
identificadores de proceso, atributos de la factura, detalles de la factura, informacion de la entrega e
informacion sobre el pago y sus condiciones. Asimismo, debe ser compatible con las normas vigentes
aplicables a los pagos, a fin de permitir el tratamiento automatizado de estos.

Cuando la norma europea elaborada por el organismo europeo de normalizacién pertinente cumpla los
requisitos contenidos en la solicitud de la Comision, debe publicarse la referencia de esta norma europea en el
Diario Oficial de la Unioén Europea.

Los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras no deben rechazar la recepcion de facturas
electronicas que cumplan esta norma europea comun alegando el incumplimiento de otros requisitos técnicos
(por ejemplo, requisitos especificos nacionales o sectoriales).

La presente Directiva debe aplicarse a las facturas electronicas recibidas por los poderes adjudicadores y las
entidades adjudicadoras y emitidas como resultado de la ejecucion de contratos adjudicados de conformidad
con la Directiva [que sustituye a la Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, sobre coordinacion de los procedimientos de adjudicacion de los contratos publicos de obras,
de suministro y de servicios’], la Directiva [que sustituye a la Directiva 2004/17/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre coordinacion de los procedimientos de adjudicacion de
contratos en los sectores del agua, de la energia, de los transportes y de los servicios postales®], o la Directiva
2009/81/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre coordinacion de los
procedimientos de adjudicacion de determinados contratos de obras, de suministro y de servicios por las
entidades o poderes adjudicadores en los ambitos de la defensa y la seguridad, y por la que se modifican las
Directivas 2004/17/CE y 2004/18/CE’.

El objetivo de la interoperabilidad es permitir que la informacion se presente y se trate de manera uniforme
entre los sistemas de gestion, independientemente de su tecnologia, aplicacion o plataforma. La plena
interoperabilidad incluye la capacidad de interoperar en términos de contenidos (semdntica), formato
(sintaxis) y transmision. La interoperabilidad semantica implica que el significado preciso de la informacion
intercambiada se mantenga y se comprenda correctamente de forma inequivoca, con independencia de la
forma en que se represente o transmita fisicamente.

Al garantizar la interoperabilidad seméntica y mejorar la seguridad juridica, la presente Directiva también
fomentara el uso de la facturacion electronica en la contratacion publica, permitiendo asi a los Estados
miembros, los poderes adjudicadores, las entidades adjudicadoras y los operadores econdmicos obtener
importantes beneficios en términos de ahorro, impacto ambiental y reduccion de las cargas administrativas.

El Consejo Europeo, en sus conclusiones de 28 y 29 de junio de 2012, declard la conveniencia de dar
prioridad a las medidas destinadas a seguir desarrollando el comercio transfronterizo en linea,
particularmente facilitando la transicion a la facturacion electronica.

El Parlamento Europeo, en su Resolucion de 20 de abril de 2012, sefal6 la fragmentacion del mercado debida
a las normas nacionales de facturacion electronica, subrayd los beneficios sustanciales que ofrece la
facturacion electronica y destaco la importancia de la seguridad juridica, de un entorno técnico claro y de
soluciones de facturacion electronica abiertas e interoperables basadas en requisitos juridicos, procesos
empresariales y normas técnicas comunes. Por todo ello, el Parlamento Europeo pidio que la facturacion
electronica fuera obligatoria para todos los procesos de contratacion publica en 2016 a mas tardar.

El Foro Europeo Multilateral sobre Facturacion Electronica, establecido por la Decision de la Comision de 2
de noviembre de 2010%, adoptd una Recomendacion sobre la interoperabilidad de la facturacion electronica
mediante el uso de un modelo de datos semanticos en [mes] de 2013.

Puesto que los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras podran aceptar facturas electronicas que
cumplan normas distintas de la norma europea comun, asi como facturas en papel, salvo disposicion en
contrario de la legislacion nacional, la presente Directiva no impone costes ni cargas adicionales a las

I TS

DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
DO L 134 de 30.4.2004, p. 114.
DO L 134 de 30.4.2004, p. 1.
DO L 216 de 20.8.2009, p. 76.
DO C 326 de 3.12.2010, p. 13.
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empresas, incluidas las microempresas y las pequefias y medianas empresas, a tenor de la
Recomendacion 2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicion de microempresas,
pequefias y medianas empresas’.

a7 En la Directiva 2006/112/CE del Consejo, de 28 de noviembre de 2006, relativa al sistema comin del
impuesto sobre el valor afiadido'’, ya figuran disposiciones sobre facturacion electronica. Resulta oportuno
velar por que las condiciones de emision y aceptacion de facturas electronicas a efectos del IVA no se vean
afectadas por las disposiciones de la presente Directiva.

18 A fin de que los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras puedan adoptar las medidas técnicas
q p J y J p p
que, tras la creacion de la norma europea, sean necesarias para cumplir lo dispuesto en la presente Directiva,
estd justificado un plazo de transposicion de 48 meses.

(19) Habida cuenta de que los objetivos de eliminar las barreras del mercado y los obstaculos al comercio,
derivados de la existencia de requisitos y normas nacionales diferentes, y de garantizar la interoperabilidad no
pueden lograrse de manera suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a
escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en
el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(20) De conformidad con la Declaracion politica comun de los Estados miembros y de la Comision, de 28 de
septiembre de 2011, relativa a los documentos explicativos'', los Estados miembros se han comprometido a
adjuntar a la notificacion de sus medidas de transposicion, en aquellos casos en que esté justificado, uno o
varios documentos que expliquen la relacion entre los elementos de una directiva y las partes
correspondientes de los instrumentos nacionales de transposicion. En el caso de la presente Directiva, el
legislador considera que la transmision de esos documentos esta justificada.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Ambito de aplicacion

La presente Directiva se aplicara a las facturas electronicas emitidas como resultado de la ejecucion de los contratos
adjudicados de conformidad con la Directiva [que sustituye a la Directiva 2004/18/CE], la Directiva [que sustituye a la
Directiva 2004/17/CE] o la Directiva 2009/81/CE.

Articulo 2
Definiciones
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:
(1) «factura electronicax: toda factura que haya sido emitida y recibida en cualquier formato electronico;
2) «modelo de datos semanticos»: un conjunto de términos y significados estructurado e interrelacionado

logicamente que especifica el contenido intercambiado en las facturas electronicas;

3) «factura electronica basicay»: un subconjunto de informacion contenida en una factura electronica que es
esencial para la interoperabilidad transfronteriza, incluida la informacion necesaria para garantizar el
cumplimiento de la legislacion;

“4) «poderes adjudicadores»: los poderes adjudicadores tal como se definen en el articulo [2] de la Directiva
[que sustituye a la Directiva 2004/18/CE];

) «entidades adjudicadoras»: las entidades adjudicadoras tal como se definen en el articulo [4] de la Directiva
[que sustituye a la Directiva 2004/17/CE];

6) «norma europeay: una norma europea tal como se define en el articulo 2, punto 1, del Reglamento (UE)
n°® 1025/2012.

Articulo 3
Creacion de una norma europea

1. La Comision pedird al organismo europeo de normalizacion pertinente que elabore una norma europea para
el modelo de datos semanticos de la factura electronica basica.

’ DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
10 DO L 347 de 11.12.2006, p. 1.
e DO C 369 de 17.12.2011, p. 14.
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La Comision exigirda que la norma europea para el modelo de datos semanticos de la factura electronica
basica sea tecnologicamente neutra y garantice la proteccion de los datos personales de conformidad con la
Directiva 95/46/CE.

La solicitud se adoptara de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 10, apartados 1 a 5,
del Reglamento (UE) n°® 1025/2012.

2. Cuando la norma europea elaborada a raiz de la solicitud contemplada en el apartado 1 cumpla los
requisitos contenidos en la misma, la Comision publicara la referencia de esta norma europea en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Articulo 4
Facturas electronicas conformes con la norma europea

Los Estados miembros velaran por que los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras no rechacen la
recepcion de facturas electronicas que cumplan la norma europea cuya referencia haya sido publicada de conformidad
con el articulo 3, apartado 2.

Articulo 5
Directiva 2006/112/CE

La presente Directiva se entiende sin perjuicio de las disposiciones de la Directiva 2006/112/CE del Consejo.

Articulo 6
Transposicion

1. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
ajustarse a lo dispuesto en la presente Directiva a mas tardar 48 meses después de su entrada en vigor.
Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a la presente Directiva o
irdn acompafadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones basicas de Derecho interno
que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 7
Revision
La Comision revisara los efectos de la presente Directiva sobre el mercado interior y sobre la adopcion de la

facturacion electronica en la contratacion publica e informara al respecto al Parlamento Europeo y al Consejo a mas
tardar el 30 de junio de 2023. En su caso, el informe ird acompanado de una propuesta legislativa.

Articulo 8
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea.

Articulo 9
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

N. de la R.: La documentacio que acompanya aquesta
proposta pot ésser consultada a I'Arxiu del Parlament.
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Tramesa a la Comissio

Comissié competent: Comissié d’Afers Institucionals.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

LOS FONDOS DE INVERSION A LARGO PLAZO
EUROPEOS (TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL
EEE) [COM(2013) 462 FINAL] [2013/0214 (COD)]
{SWD(2013) 230 FINAL} {SWD(2013) 231 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 Euro-
pea que se acompaila, a efectos de su conocimiento
y para que, en su caso, remita a las Cortes Genera-
les un dictamen motivado que exponga las razones por
las que considera que la referida iniciativa de la Unién
Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Termini de formulacié d’observacions

Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013).
Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.

—— Control del principi de subsidiarietat amb
relacié a la Proposta de reglament del Par-
lament Europeu i del Consell sobre els fons
d’inversié europeus a llarg termini
Tram. 295-00080/10

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de con-
formidad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley
8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe
su Institucién deberfa ser recibido por las Cortes Ge-
nerales en el plazo de cuatro semanas a partir de la re-

misién de la iniciativa legislativa europea.
Text presentat

Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Unié Europea de I'1.07.2013
Reg. 26835 / Admissi6 a tramit: Mesa
del Parlament, 02.07.2013

Con el fin de agilizar la transmisién de los documen-
tos en relacién con este procedimiento de control del
principio de subsidiariedad, le informo que se ha ha-
bilitado el siguiente correo electrénico de la Comision
Mixta para la Unién Europea: cmue@congreso.es

ASUNTO: PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO SOBRE

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién
Europea

Bruselas, 26.6.2013
COM(2013) 462 final

2013/0214 (COD)

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
sobre los fondos de inversion a largo plazo europeos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

{SWD(2013) 230 final}
{SWD(2013) 231 final}

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA

La inversion a largo plazo consiste en facilitar capital durante un largo periodo con el fin de financiar tanto activos
tangibles (por ejemplo, infraestructuras energéticas, de transporte y comunicaciones, instalaciones industriales y de
servicios, vivienda y tecnologias para la ecoinnovacion y contra el cambio climatico) como activos intangibles (por
ejemplo, educacion o investigacion y desarrollo) que impulsan la innovacion y la competitividad. Muchas de estas
inversiones tienen ventajas mds amplias para los ciudadanos, ya que generan mayores beneficios para la sociedad en su
conjunto al potenciar servicios esenciales y mejorar el nivel de vida. La finalidad de esta propuesta es contribuir a
incrementar la reserva de capitales disponibles para la inversion a largo plazo en la economia del mafiana en la Union
Europea, al objeto de financiar la transicion al crecimiento inteligente, sostenible e inclusivo. A tal efecto, se creard
una nueva forma de vehiculo de financiacion, a saber, los fondos de inversion a largo plazo de la UE o FILPE. Se
considera que los FILPE podran ofrecer a los inversores un rendimiento a largo plazo estable, debido a las clases de
activos en que estan autorizados a invertir. Los activos aptos para inversion se clasificarian, dentro de las clases de
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activos, como «inversiones alternativas», quedando fuera de la definicién tradicional de acciones y obligaciones
cotizados. Aunque las inversiones alternativas comprenden los bienes inmuebles, el capital riesgo, el capital inversion,
los fondos de inversion libre, las sociedades no cotizadas, los valores en dificultades y las materias primas, los FILPE
se centrarian solo en inversiones alternativas que entran en una determinada categoria de clases de activos a largo
plazo, cuyo éxito exige el compromiso a largo plazo de los inversores. De este modo, serian aptos los bienes
inmuebles, las sociedades no cotizadas o los proyectos de infraestructura, pero no las materias primas.

Por ello, es de todo punto necesario garantizar que los obstaculos a las inversiones realizadas con una optica de largo
plazo se aborden a escala de la Union Europea. Esto es especialmente cierto en el caso de activos tales como los
proyectos de infraestructura, que dependen de compromisos a largo plazo. Estos activos dependen, en parte, de lo que
a menudo se denomina «capital paciente». Este tipo de inversion no puede recuperarse antes de que transcurran una
serie de aflos, pero esta realizada de modo que pueda ofrecer un rendimiento estable y previsible. Los proyectos de
infraestructura, las inversiones en recursos humanos o las concesiones de explotacion se ajustarian a esta descripcion.
El capital asi invertido, de forma paciente y a largo plazo, beneficia a la economia real, pues ofrece a las empresas
flujos previsibles y constantes de financiacion, y crea empleo.

Inversores tales como las empresas de seguros y los fondos de pensiones, con pasivos a largo plazo, han mostrado su
apetencia por invertir en activos a largo plazo. Al mismo tiempo, han indicado que no existen mecanismos colectivos
directamente disponibles, como los fondos de inversion, que faciliten el acceso a este tipo de inversiones.
Consecuentemente, estas posibilidades de inversién quedan restringidas a unos pocos inversores de gran envergadura,
como son los grandes fondos de pensiones o empresas de seguros, que pueden captar y comprometer capital suficiente
merced a sus recursos propios. A su vez, esto supone un obstaculo para los inversores mas pequefios, como los planes
de pensiones locales, las corporaciones locales, los fondos de pensiones del ambito de las profesiones liberales o los
planes de pensiones de empresa, que podrian, de otro modo, beneficiarse diversificando sus inversiones mediante la
inversion en tales activos. Por otro lado, la ausencia de estos grupos de inversores impide que la economia real tenga
acceso a una reserva comun mas profunda de capital. Por ultimo, y no menos importante, los inversores minoristas que
se enfrentan a un pasivo futuro (adquisiciéon de vivienda, educacién o financiacién de renovaciones importantes)
podrian beneficiarse de la rentabilidad o los compromisos periddicos proporcionados por los fondos de inversion a
largo plazo.

Los compromisos a gran escala y largo plazo necesarios para gestionar fondos de inversion en activos a largo plazo
que resulten eficientes se han visto dificultados, hasta ahora, por las divergencias existentes entre las normativas de los
Estados miembros. En los casos en que si existen fondos e incentivos a escala nacional, estos no resultan coherentes
con iniciativas comparables de otros Estados miembros. Esto impide que puedan reunirse capital y conocimientos de
inversion en magnitud suficiente como para generar economias de escala en los fondos y, por tanto, beneficiar a los
inversores. Por otra parte, la mayoria de Estados miembros no dispone de modelos de fondos o incentivos equivalentes
pensados para las clases de activos a largo plazo. Al no existir un vehiculo de financiacion transfronterizo, los
inversores de estos mercados quedan excluidos de la inversion en clases de activos a largo plazo.

La consecuencia es que no existen mecanismos ya disponibles que permitan canalizar fondos, que deban
comprometerse durante largos periodos, hacia proyectos de la economia real que necesitan esa financiacion. Esto frena
el desarrollo de la inversion a largo plazo. La falta de demanda hace que los profesionales de la inversion no
desarrollen conocimientos especializados en este terreno. Tampoco llegan a materializarse economias de escala, que
reducirian el coste operativo de un fondo de inversion a largo plazo.

Cabe senalar, asimismo, que los grandes proyectos de infraestructura o de ingeniera industrial pueden necesitar una
reserva comun de capital, lo que no siempre es posible si el capital se capta en un solo Estado miembro. Los grandes
proyectos pueden también involucrar a empresas radicadas en una serie de Estados miembros diferentes. Todo
mecanismo de financiacion debe atender a este problema de fragmentacion y facilitar inversores y proyectos en
diversos paises de la Union Europea.

Por esta razon, es necesario disponer de un vehiculo de financiacion especificamente dirigido a resolver estos
problemas. Para maximizar la eficiencia de cualquier mecanismo de financiacion es necesario que este pueda tener
acceso a inversores de toda la Unidn. La importancia de abordar este tema ya se destacd en el Acta del Mercado Unico
1 . . . .7 ’
II (AMU II), entre cuyas doce medidas clave figura el impulso de la inversion a largo plazo en la economia real. De
cara al logro de este objetivo, el AMU II proponia elaborar una serie de disposiciones nuevas de la UE que facilitaran
la captacion transfronteriza del capital necesario para explotar fondos de inversion rentables enfocados hacia las
oportunidades de inversion a largo plazo.

El contexto general de ese trabajo se expone en el Libro Verde de la Comision Europea «Financiacion a largo plazo de
la economia europea»’, que describe la situacion por el lado de la oferta y la demanda en todas las estructuras de
financiacion. El Libro Verde confirm6 también la necesidad de adoptar medidas en relacion con los fondos de
inversion, tal y como se hace en esta propuesta, y concentrarse en la necesidad mas general de reactivar la financiacion
de la economia real, mejorando para ello la combinacion de diferentes fuentes de financiacion y la resiliencia global de

Véase http://ec.europa.eu/internal _market/smact/docs/single-market-act2_es.pdf
Véase http://ec.europa.eu/internal _market/finances/financing-growth/long-term/index_en.htm
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estas. A este respecto, los FILPE pueden contribuir a incrementar la financiacion no bancaria a disposicion de las
empresas, como complemento de la financiacion bancaria.

Actualmente, los mercados de fondos de inversion de la UE estan dominados por fondos que operan con arreglo a la
Directiva OICVM (organismos de inversion colectiva en valores mobiliarios), cuya primera version data de 1985. Los
activos de OICVM gestionados alcanzan ya la cifra de 6,697 billones®. La Directiva OICVM contiene una serie de
normas de producto que aplican los fondos de inversion disponibles para los inversores minoristas, pero se centra en
los valores mobiliarios, a efectos de garantizar que exista liquidez suficiente para efectuar los reembolsos segliin se
soliciten. En consecuencia, los OICVM no pueden contribuir a financiar los compromisos de «capital paciente» en
relacion con infraestructuras y otros proyectos. Aunque la iniciativa OICVM no lleve necesariamente a pensar que la
creacion de FILPE vaya a despertar similar nivel de interés entre los inversores, dado el valor que los fondos de
elevada liquidez tienen para muchos inversores minoristas, el éxito de aquella demuestra que las iniciativas de ambito
europeo pueden contribuir significativamente al desarrollo de un mercado y la generacion de confianza entre los
consumidores.

La creacion de los fondos de capital riesgo europeos (FCRE) y los fondos de emprendimiento social europeos (FESE),
coadyuvara, junto con los FILPE, a la financiacion de la economia de la UE. Pero tanto los FCRE como los FESE se
dirigen a un nicho muy especifico de la economia de la UE: las empresas innovadoras de nueva creacion financiadas
mediante capital riesgo y las empresas sociales.

La propuesta sobre las FILPE responde a un planteamiento mas general que los FCRE y los FESE. El propdsito es
abarcar una amplia variedad de clases de activos a largo plazo y crear un fondo de inversion que pueda también
comercializarse entre los inversores minoristas. Ello plantea las siguientes tres exigencias: 1) que existan normas de
producto que regulen los activos aptos y su diversificacion; 2) que quienes estén autorizados a gestionar y
comercializar FILPE posean una elevada competencia, y 3) que el horizonte de inversion de los FILPE sea coherente
con las expectativas de reembolso de los inversores.

Necesidad de normas de producto

Se trata de que la nueva normativa sobre los FILPE establezca un «segundo pasaporte minorista» en la linea del
enfoque adoptado para los OICVM en relacion con las especificaciones de producto y la diversificacion del riesgo,
cuya eficacia ya ha quedado demostrada. Son muchos los interesados en poder invertir en clases de activos a largo
plazo que, bien se aprecien durante su ciclo de vida (empresas de pequefio y mediano tamafio), o bien ofrezcan un
rendimiento periddico durante el periodo de tenencia (activos de infraestructura). Especial interés en tal vehiculo
tienen los planes de pensiones gestionados por corporaciones locales, pequefas y grandes empresas o profesiones
liberales. En muchos Estados miembros no existen este tipo de fondos, por lo que los inversores de esos Estados
carecen de esta posibilidad de inversion. Un pasaporte transfronterizo solucionara esta situacion.

De cara a satisfacer las necesidades de estos inversores, los FILPE podran invertir en todo tipo de activos no
negociados en mercados regulados. Estos activos son iliquidos y, ya solo por ello, exigen de los fondos un
compromiso a largo plazo cuando los adquieren. Lo mismo cabe decir de quienes invierten en esos fondos. Entre los
activos que no se negocian en mercados secundarios y cuyos titulares precisarian un tiempo considerable antes de
hallar un comprador podemos citar los siguientes: i) las inversiones en proyectos de infraestructura, por ejemplo, en el
ambito del transporte, de la energia o la educacion; 2) las inversiones en sociedades no cotizadas, en la practica sobre
todo PYME; 3) las inversiones en activos inmobiliarios, como edificaciones o la adquisicion directa de un activo de
infraestructura.

Por tanto, el mero hecho de que un activo no se negocie en un mercado regulado lo clasificara entre los activos a largo
plazo. Estos activos son iliquidos por la simple razén de que, al no contar con un foro publico de negociacion, el
inversor no hallara facilmente compradores. Ademas, se trata de activos muy idiosincraticos y solo interesaran a
aquellos compradores que puedan tomar sus propias medidas de diligencia debida y que sean especialistas en el ambito
de que se trate. Por ejemplo, una vez que un FILPE invierta en una sociedad de proyecto cabe prever que no se hallara
facilmente un comprador de esa inversion durante un periodo bastante largo.

Al carecer los FILPE intrinsecamente de liquidez, la propuesta no prescribe periodo de tenencia alguno. Las
inversiones en activos a largo plazo exigen un elevado grado de diligencia debida, por lo que no parece prudente
establecer periodos minimos de tenencia. Ello es asi porque cada decision de inversion sera diferente y los gestores de
los FILPE son quienes mejor podran decidir cuanto tiempo desean mantener la inversion en el activo para generar el
rendimiento prometido. Esto marca una gran diferencia con los gestores de OICVM, que siguen la evolucion
macroecondmica o las fluctuaciones diarias de una bolsa.

Asimismo, parece necesario prever flexibilidad de gestion en lo que respecta al calendario preciso dentro del cual
debera formarse una cartera de activos a largo plazo. Por esta razon, la propuesta prevé un plazo de cinco afios durante
el cual podra construirse la cartera de activos a largo plazo. Asimismo, la propuesta autoriza a los gestores a invertir
hasta un 30 % del capital de los FILPE en valores liquidos. Este colchon de liquidez estd pensado para que el FILPE
pueda gestionar el flujo de caja que se genere en la fase de construccion de la cartera a largo plazo. Ademas, permitira

3 «Investment Fund Industry Factsheet», EFAMA, marzo de 2013.
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al gestor colocar el excedente de efectivo que surja «entre inversiones», esto es, cuando un activo a largo plazo se
venda para sustituirlo por otro.

Al objeto de generar confianza entre los inversores y seguridad juridica, especialmente, pero no solo, por lo que atafie
a los inversores minoristas de los FILPE, el fondo que se propone exige un conjunto de normas de producto rigurosas y
flexibles a la vez. Las normas de producto constituyen la forma mas adecuada de contribuir a satisfacer las necesidades
de financiacion a largo plazo constatadas y dotar a los FILPE de un perfil de producto previsible. Una vez autorizados,
los FILPE podran comercializarse entre los profesionales y los inversores minoristas de otros Estados miembros.

Los FILPE brindan a los inversores una oportunidad de diversificar sus carteras de inversion. Los activos en los que
pueden invertir los FILPE propuestos constituyen inversiones alternativas y que, por tanto, son de naturaleza muy
diferente a las acciones y otros valores cotizados tradicionales que poseen muchos inversores. Las estrictas normas de
diversificacion que establece la normativa sobre los OICVM podrian hacer que la gestion de los FILPE resultara
onerosa o incluso imposible, pero, aun asi, un grado razonable de diversificacion de los activos resultara provechoso a
estos ltimos.

La ventaja de esta diversificacion recae por igual en los inversores minoristas y en los institucionales o los inversores
«sofisticados», como los particulares con grandes patrimonios. Las rigurosas normas de producto que contempla la
propuesta, y la proteccion del inversor que generan, responden al objetivo de que los FILPE resulten adecuados para
los inversores minoristas.

Necesidad de que los gestores posean una elevada competencia

Debido a la falta de liquidez y al hecho de que las participaciones en las clases de activos a largo plazo que constituyen
el objeto de un FILPE no coticen en mercados regulados, todos los activos a largo plazo en los que puede invertir un
FILPE entran en la categoria de «inversiones alternativas» (mas arriba descritas). Por ello, es necesario que los FILPE
estén gestionados por empresas debidamente autorizadas para gestionar y comercializar inversiones alternativas, de
acuerdo con la Directiva GFIA.

En consecuencia, la propuesta de normativa sobre los FILPE se basara en la autorizacion que para los gestores
contempla la Directiva GFIA®, que establece las normas generales aplicables a los gestores de fondos de inversion
alternativos que gestionan y comercializan sus fondos entre inversores profesionales. Se introduciran normas de
producto especificas para los FILPE, de modo que estos puedan ser identificados facilmente tanto por los inversores
profesionales como por los minoristas que estén interesados en el perfil de rendimiento de las inversiones en activos a
largo plazo.

La propuesta de normativa sobre los FILPE se basa en las disposiciones sobre operaciones transfronterizas de la
Directiva GFIA, afiadiendo al pasaporte europeo para la comercializacion entre inversores profesionales un pasaporte
europeo para la comercializacion entre inversores minoristas de toda la UE, aplicable a efectos de los FILPE. Dado
que los FILPE pueden venderse a inversores minoristas, la necesidad de proteger al consumidor se acrecienta; ello se
refleja, por ejemplo, en un mayor rigor en las normas aplicables a los FILPE que prohiben invertir en activos que
puedan originar conflictos de intereses, en las normas sobre transparencia que exigen la publicacion de un documento
de datos fundamentales y en condiciones especificas de comercializacion.

De acuerdo con lo anterior, un FILPE solo podrd autorizarse si su gestor estd también autorizado con arreglo a la
Directiva GFIA. Por definicion, la mayoria de los activos en que invierta un FILPE deberan ser activos que habra que
mantener durante un largo periodo. La excesiva concentracion en un solo activo o una sola empresa genera para los
inversores riesgos que pueden ser muy dificiles de gestionar. A fin de atenuar este riesgo, los FILPE deberan cumplir
una serie de normas de diversificacion. Ademas, se proponen limites al uso de derivados en conexion con los activos
de los FILPE, asi como limites de endeudamiento.

Necesidad de coherencia entre el horizonte de inversion y el horizonte de reembolso

Los activos en que invierta un FILPE seran, por su propia naturaleza, iliquidos. Esto quiere decir que no podran
adquirirse o venderse facilmente. Puede no haber un mercado secundario fiable para los activos a largo plazo, lo que
podria hacer mas dificil su valoracion y venta. La iliquidez de los activos no es en si misma un problema y la propuesta
sobre los FILPE prevé la creacion de un vehiculo de financiacion adecuado para este tipo de activos. Las disposiciones
de la Directiva GFIA también abordan estos aspectos, por ejemplo, por lo que atafie a la valoracion, se exige que los
gestores cuenten con politicas y mecanismos de valoracion adecuados.

La iliquidez de los activos podria hacer que a los fondos les resultara dificil satisfacer las solicitudes de reembolso que
los inversores presenten antes de que un activo o proyecto en el que se haya invertido haya alcanzado el vencimiento
previsto. El requisito de poseer activos liquidos con vistas a satisfacer esas solicitudes desviaria fondos del objetivo
principal de los FILPE, esto es, la inversion en activos a largo plazo. Ademas, la posibilidad de un reembolso
anticipado, es decir, antes del vencimiento de la inversion del fondo, aumentaria la necesidad de enajenar activos para
satisfacer las solicitudes de reembolso anticipado. Existe el riesgo de que esos activos deban venderse a precios de
saldo, muy por debajo del valor que posiblemente, segtin el gestor, deberia tener el activo en una venta no forzosa.

4 Directiva 2011/61/UE.
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Este tipo de venta podria también reducir el flujo de rendimientos abonados a otros inversores que sigan participando
en el FILPE. Por tanto, los FILPE no ofreceran la posibilidad de un reembolso anticipado a los inversores. De este
modo, se eliminan los posibles conflictos de intereses entre los inversores que salen y los que permanecen.

Los FILPE, junto con la Directiva GFIA, conformaran un marco de gestion y de producto concebido para infundir en
los inversores la confianza de que sus inversiones se gestionan con prudencia, competencia y honestidad. El hecho de
que no podran realizarse reembolsos durante la vigencia de las inversiones seleccionadas debera indicarse claramente,
a fin de que nadie se llame a engafio sobre la liquidez del fondo. Hacer extensivos los FILPE a los inversores
minoristas garantizara también que pueda disponerse de la reserva de capital mas variada posible.

Al mismo tiempo, la prima por iliquidez que lleva asociada una inversion a largo plazo solo podra materializarse si el
gestor del FILPE tiene libertad para comprometerse en los proyectos durante un plazo significativo, sin una constante
presion de reembolso. Tal y como se indica en la evaluacion de impacto, la prima por iliquidez inherente a los activos
a largo plazo exige periodos de tenencia de entre diez y veinte afos. Por ejemplo, el rendimiento anualizado de un
activo inmobiliario, de un 12,71 %, es superior a la del indice de acciones Standard & Poor’s 500 (10,94 %) y a la de
un indice de obligaciones tipicas (7,70 %) estimada para un periodo de 14 afos. Del mismo modo, el rendimiento
ventajoso de los fondos de capital riesgo de EE.UU. (rendimientos anualizados de un 16,5 %, frente al 11,2 % del
Standard & Poor’s 500 ) solo puede obtenerse si se elige un horizonte de inversion de 20 afios.

El rendimiento ventajoso de las inversiones en activos a largo plazo debe también sopesarse a la luz de los riesgos que
conllevan. Al igual que en las inversiones tradicionales en acciones y obligaciones, existe desde luego el riesgo de
perder todo el capital. Pero lo que distingue los activos a largo plazo de los valores negociados en un mercado regulado
es el riesgo de iliquidez. Contrariamente a lo que ocurre con las acciones y las obligaciones, que normalmente pueden
venderse facilmente en un mercado regulado, los activos a largo plazo no se benefician de mercados secundarios
liquidos y, a menudo, se necesitan meses o afios para venderlos. Por ello, la propuesta exige que el ciclo de vida de un
FILPE sea suficientemente largo, de modo que permita una eleccion diligente de un determinado proyecto, empresa o
activo, y un compromiso a largo plazo con el mismo.

En estas circunstancias, el futuro pasaporte de los fondos debe ir acompafado de la suficiente flexibilidad en la
gestion, tanto para elegir los activos, como para determinar el periodo de tenencia antes de proceder a la desinversion.
Esto explica por qué en la propuesta no se establece un plazo fijo de tenencia de los activos de inversion o de duracién
del propio FILPE.

Por tanto, los FILPE deben tener politicas de inversion y periodos de tenencia flexibles. El objetivo es atraer a una
masa critica de gestores que ofrezcan este vehiculo de forma transfronteriza a fin de atraer a una masa critica de
activos e inversores. Por tanto, el ciclo de vida del fondo debe ser acorde con el perfil especifico de los activos en que
invierta. Esto repercute en las posibilidades de reembolso que el fondo pueda realisticamente ofrecer. La experiencia
con respecto a los fondos abiertos a largo plazo de los mercados nacionales indica que un fondo no podra ofrecer la
posibilidad de reembolso mientras conserve las inversiones a largo plazo a que se refiere la propuesta. Que el ciclo de
vida del fondo coincida con el de sus activos de inversion es la mejor manera de garantizar que los gestores tengan
margen para invertir en activos que exijan compromisos a largo plazo, y, en consecuencia, de financiar la economia.
Las posibilidades de reembolso en fases anteriores invariablemente diluyen la perspectiva a largo plazo del fondo; ello
reduciria el atractivo para muchos inversores de planes de pensiones, que buscan rendimientos a largo plazo y
constantes, y no la posibilidad de un pronto reembolso.

No obstante, esto no significa que los inversores no puedan rescatar sus inversiones antes de que finalice el ciclo de
vida del FILPE. De acuerdo con la evaluacion de impacto, muchos de los fondos a largo plazo que han resultado
exitosos a escala nacional se han estructurado como entidades cotizadas. De este modo, los inversores pueden negociar
sus acciones o participaciones en el fondo en un mercado secundario. Para que la inversion a largo plazo sea realmente
atractiva para los inversores a pequena escala o el colectivo minorista en general, los mercados secundarios han de ser
el principal foro de entrada en un fondo a largo plazo, y de salida de este.

Los FILPE seran productos de inversion en el sentido de lo dispuesto en la Directiva relativa a los mercados de
. . . 5 , . .. . . .
instrumentos financieros (MiFID)’ y, por tanto, estaran sujetos a todos los requisitos de esa Directiva en materia de
comercializacion, venta e informacion.

Con arreglo a la propuesta, los FILPE podran comercializarse entre los inversores de toda la Union Europea. Por ello,
es importante que los inversores tengan la certeza de que el nivel de proteccion recibido sera el mismo con
independencia del origen del gestor del fondo. Esta es la razon por la que se propone como instrumento juridico un
Reglamento, ya que es la forma mas adecuada de disponer de normas coherentes, claras y directamente aplicables en
toda la Union.

5 Directiva 2004/39/UE.
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2. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS
EVALUACIONES DE IMPACTO

2.1. Consulta con los interesados

Desde mediados de 2012, la Comision Europea ha mantenido extensas consultas con representantes de una amplia
variedad de organizaciones. Las consultas han tenido lugar a través de reuniones bilaterales y multilaterales, de una
encuesta publica sobre diversos aspectos de la gestion de activos’, incluidas las inversiones a largo plazo, y un
cuestionario posterior que se distribuyd entre los interesados. Los servicios de la Comision recibieron 65 respuestas en
relacion con el apartado de inversiones a largo plazo. El cuestionario posterior dio lugar a 50 respuestas. Se celebraron
ademas conversaciones bilaterales con los gestores de fondos que operan en los mercados de infraestructuras y a largo
plazo, las asociaciones de gestores de fondos y representantes de los inversores minoristas e institucionales.

2.2. Evaluacion de impacto

De conformidad con su politica de mejora de la legislacion, la Comision realizo una evaluacion de impacto de distintas
opciones de actuacion. Se trataba de opciones muy variadas, desde la no intervencion a la integracion de las clases de
activos a largo plazo en la normativa sobre los OICVM, pasando por la creaciéon de un vehiculo de financiacion
dirigido solo a inversores profesionales o un vehiculo de financiacion abierto a todos los inversores, con o sin
posibilidades de reembolso.

Todas ellas se analizaron a la luz de los objetivos generales de incrementar los flujos de capital disponibles para la
inversion a largo plazo en la economia real europea y dotar de mayor coherencia al mercado tnico. No obstante, todo
nuevo mecanismo de financiacion debe estructurarse de forma tal que el objetivo de generar economias de escala para
los gestores de fondos y ampliar las posibilidades de eleccion no entre en conflicto con la necesidad de informar y
ofrecer la adecuada proteccion a todas las categorias de inversores.

La opcion seleccionada es la de crear un vehiculo de fondo de inversion a largo plazo abierto tanto a los inversores
profesionales como a los particulares. De acuerdo con la naturaleza iliquida de las clases de activos a largo plazo, no
existiria el derecho de reembolso antes de que finalice el ciclo de vida del fondo. Los FILPE propuestos se
caracterizarian por admitir la gama mas variada posible de inversores. De esta forma, se lograria la mayor reserva
posible de capital disponible para estas inversiones. Los FILPE estarian sujetos a normas de producto dirigidas a
garantizar la suficiente diversificacion, hacer frente a posibles conflictos de intereses, aumentar la transparencia de los
costes y limitar el uso de derivados y el recurso al apalancamiento. Estas caracteristicas tienen por objeto que los
inversores minoristas gocen de proteccion. Al no existir el derecho de reembolso durante el ciclo de vida del fondo,
podra invertirse en activos iliquidos una mayor porcion del capital. La inexistencia de tal derecho indica también
claramente a los inversores minoristas y profesionales la naturaleza a largo plazo del compromiso.

Se han tomado igualmente en consideracion las observaciones efectuadas por el Comité de Evaluacion de Impacto en
su dictamen de 31 de mayo de 2013. De este modo, se ha mejorado la descripcion del problema a fin de clarificar la
magnitud de este y el calendario de la propuesta. Asimismo, se ha mejorado la descripcion de las diferentes opciones y
el analisis de la eficacia de la opcion considerada més adecuada. Ademas, la evaluacion de impacto detalla ahora mejor
las razones por las que la propuesta se aparta de algunas de las opiniones expresadas por algunos interesados durante el
proceso de consulta. En particular, se ha reforzado el razonamiento sobre la decision de excluir el derecho de
reembolso, tanto desde la optica de la proteccion del inversor, como desde la optica de la aceptacion que se prevé
tenga la nueva opcion entre los inversores. Si, de un lado, algunos inversores minoristas pueden ser menos proclives a
invertir en un fondo que no ofrezca el derecho a reembolso en el momento que deseen, de otro, los riesgos conexos a
tal derecho podrian menoscabar el modelo de fondo, y la menor eficiencia de las inversiones para garantizar liquidez
adicional reduciria los efectos de toda posible demanda minorista adicional.

3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
3.1. Fundamento juridico y forma juridica elegida

El articulo 114, apartado 1, del TFUE constituye la base juridica para un Reglamento por el que se establezcan
disposiciones uniformes que tengan por objeto el funcionamiento del mercado interior. Las normas de producto
prudenciales establecen los limites del riesgo conexo a los fondos de inversion cuyo objeto es la inversion en activos a
largo plazo. De este modo, no regulan el acceso a la actividad de gestion de activos, sino el modo en que esa actividad
se desarrolla, a fin de garantizar la proteccion del inversor y la estabilidad financiera. Sustentan el correcto
funcionamiento del mercado interior.

Con miras a alcanzar el objetivo de la integridad del mercado interior, la medida legislativa propuesta establecera un
marco normativo aplicable a los FILPE y destinado a garantizar que estos fondos estén sujetos a normas uniformes en
toda la UE y que sean reconocidos como FILPE por los inversores. La propuesta de Reglamento persigue establecer un
conjunto de normas rigurosas, y a la vez flexibles, que se correspondan especificamente con la naturaleza a largo plazo
de las inversiones en juego. Asimismo, dichas normas deberian garantizar condiciones equitativas de competencia

6 Véase http://ec.europa.eu/internal _market/consultations/docs/2012/ucits/ucits_consultation _en.pdf
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entre los distintos gestores de fondos de inversion a largo plazo. Por consiguiente, la presente propuesta legislativa
armoniza las condiciones de ejercicio de la actividad de todos los agentes pertinentes del mercado de fondos de
inversion, en beneficio de todos los inversores y del buen funcionamiento del mercado nico de servicios financieros.

Se considera que un Reglamento es el instrumento juridico mas adecuado para introducir normas uniformes sobre,
entre otras cosas, los activos aptos, la composicion y diversificacion de la cartera, la politica de reembolso y la
autorizacion de los fondos que deseen efectuar inversiones a largo plazo. El objetivo de estas normas de producto es
garantizar que los FILPE funcionen de manera mas eficiente. El acceso al ejercicio de la actividad de gestor de FILPE
se rige por la Directiva GFIA. La actividad de los gestores seguira sujeta a la Directiva GFIA, pero los productos de
inversion a largo plazo se regiran por el Reglamento propuesto, ademas de por las normas de la citada Directiva.

3.2 Subsidiariedad y proporcionalidad

Los enfoques normativos nacionales estan, por definicion, limitados a cada Estado miembro. Regular el perfil del
producto de un FILPE solo en el ambito nacional comporta el riesgo de hallarse con diferentes productos de inversion,
todos vendidos como inversiones a largo plazo pero con diferentes caracteristicas. Esto generaria confusion entre los
inversores y dificultaria la existencia de condiciones equitativas de competencia entre los gestores que ofrezcan FILPE
a los profesionales y/o los inversores minoristas.

El sector de gestion de activos es esencialmente de caracter transfronterizo, por lo que la actual fragmentacion del
mercado hace que dicho sector funcione por debajo del nivel considerado eficiente. La propuesta de normativa
armonizada y sostenible que regule los FILPE establecera una fuente de financiacion a largo plazo de la economia
europea. La nueva normativa garantizara la financiacion de diversos proyectos y sectores y proporcionara fuentes
estables de rendimientos a los inversores a largo plazo. Se considera, por tanto, que es necesario disponer de un
mercado de FILPE paneuropeo y que la medida legislativa propuesta es coherente con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5, apartado 3, del TUE y el segundo Protocolo sobre la aplicacion de los principios de
subsidiariedad y proporcionalidad.

Por lo que atafie a la proporcionalidad, establecida en el articulo 5, apartado 4, del TUE, la propuesta representa un
equilibrio adecuado entre el interés piblico en juego y la eficiencia de costes de la medida. Las normas propuestas
persiguen crear un distintivo de producto comun, que encierra gran interés publico, y que pondria los cimientos de un
mercado de FILPE comun, competitivo y rentable en toda la Union. Las obligaciones impuestas a las distintas partes
se han sopesado minuciosamente. En la medida de lo posible, se ha dado a las obligaciones la forma de normas
minimas (por ejemplo, los limites de diversificacion de emisor) y los requisitos reglamentarios se han concebido de
manera que no alteren los modelos de negocio existentes. En particular, la propuesta de Reglamento conjuga
pardmetros adecuados para las inversiones a largo plazo y grupos de inversores especificos, al tener plenamente en
cuenta los aspectos de seguridad y confianza conexos a cualquier designacion de FILPE. Asi pues, la propuesta no va
mas all4 de lo necesario para lograr un marco juridico comin para los FILPE y abordar, al mismo tiempo, los aspectos
reglamentarios que puedan afectar a la credibilidad del distintivo.

33. Explicacion detallada de la propuesta

La propuesta de Reglamento sobre los fondos de inversion a largo plazo europeos (FILPE) se articula en siete
capitulos.

3.3.1 Capitulo I. Disposiciones generales (articulos 1 a 6).

El capitulo I contiene disposiciones generales, como el objeto y el ambito de aplicacion de las normas reguladoras de
estos fondos propuestas, las definiciones, el procedimiento de autorizacion de los FILPE (a nivel de fondo) y la
interaccion de la propuesta de Reglamento con las normas en vigor que regulan la autorizacion de los gestores de
fondos de inversion alternativos, conforme a la Directiva 2011/61/UE (Directiva GFIA).

El articulo 1 especifica el objeto y delimita el ambito de aplicacion del Reglamento. En ¢él, queda claro que las
disposiciones que establece el Reglamento son exhaustivas y no dejan, por tanto, margen para afiadiduras a nivel
nacional. El articulo 2 contiene las definiciones esenciales necesarias para la aplicaciéon uniforme del Reglamento
propuesto. El articulo 3 establece que todo FIA de la UE debe ser autorizado con arreglo a la propuesta de Reglamento
si se desea comercializar o gestionar como FILPE en toda la Union. La designacion «fondos de inversion a largo plazo
europeos» (FILPE) queda reservada para aquellos FIA que cumplan lo establecido en el Reglamento propuesto. Esto
significa que un gestor de clases de activos alternativos que desee gestionar o comercializar fondos que tengan como
objeto de inversion los activos a largo plazo sin utilizar la citada designacion no estara obligado a cumplir lo dispuesto
en el Reglamento propuesto.

El articulo 4 establece un procedimiento armonizado para la autorizacion de FILPE, y el articulo 5 establece las
condiciones de obtencién de esa autorizacion. El articulo 6 describe la interaccion entre las normas de la vigente
Directiva GFIA y el Reglamento propuesto, esencialmente al especificar que los gestores de FILPE deberan garantizar
el cumplimiento del Reglamento.
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3.3.2. CAPITULO I — Obligaciones relativas a la politica de inversion de los FILPE (articulos 7 a 15)

El capitulo II contiene las normas sobre las politicas de inversion de un FILPE que se consideraran aptas, por ejemplo,
normas sobre las inversiones aptas, la composicion y diversificacion de la cartera, los conflictos de intereses, la
concentracion y los préstamos de efectivo.

El articulo 7 dispone que, en su caso, cada compartimento de inversion de un FILPE se considerara un FILPE
independiente a efectos del capitulo I1.

El articulo 8 describe dos categorias de activos financieros en los que puede invertir un FILPE: activos a largo plazo y
los activos enumerados en el articulo 50, apartado 1, de la Directiva 2009/65/CE (Directiva OICVM). Sin embargo, un
FILPE no podra vender activos en corto, asumir exposiciones a materias primas, celebrar acuerdos de préstamo o toma
de préstamo de valores o pactos de recompra, o utilizar instrumentos derivados, salvo que estos instrumentos se
utilicen para fines de cobertura.

El articulo 9 desarrolla las condiciones que deben reunir los activos a largo plazo para considerarse aptos,
mencionando, por ejemplo, las diferentes categorias de instrumentos utilizados para invertir en empresas en cartera
admisibles, la inversién en participaciones o acciones de otros FILPE y las participaciones en activos reales, como
activos inmobiliarios, buques o aeronaves. El articulo 10 establece las condiciones para que una empresa se convierta
en una empresa en cartera admisible. Las empresas en cartera admisibles no deben estar admitidas a cotizacion, deben
estar domiciliadas en la UE y tener por objeto financiar proyectos de infraestructura, empresas o bienes inmuebles,
buques y aeronaves. No deben adoptar la forma de organismo de inversion colectiva,

El articulo 11 establece una norma general sobre como deben abordar los conflictos de intereses los gestores de FILPE.
El gestor no puede tener ningun interés personal en los activos a largo plazo en que invierta el FILPE.

El articulo 12 establece normas detalladas sobre la composicion de la cartera que caracteriza a una FILPE. Establece,
asimismo, las normas de diversificacion que cada FILPE debe cumplir en el contexto de los activos de inversion aptos,
por ejemplo, normas sobre la exposiciéon maxima al riesgo que un FILPE puede asumir frente a una misma contraparte.
El articulo 13 establece los limites maximos de inversion de un FILPE en un mismo emisor (limites de concentracion).
El articulo 14 establece las condiciones en las que los FILPE pueden tomar efectivo en préstamo. El articulo 15
contiene disposiciones sobre la aplicacion de las normas de composicion y diversificacion de la cartera, atendiendo a
las distintas fases del ciclo de vida del FILPE.

3.3.3. CAPITULO Il — Reembolso, negociacién y emision de acciones o participaciones de FILPE y
distribucion de rendimientos (articulos 16-20)

El capitulo III se refiere a la politica de reembolso de los FILPE, la posibilidad de negociar las participaciones o
acciones de los FILPE en un mercado secundario, la emision de nuevas acciones o participaciones, la venta de activos
de los FILPE y la distribucion de rendimientos a los inversores de los FILPE.

El articulo 16 prohibe que los FILPE ofrezcan el derecho de reembolso a sus inversores antes de que finalice su ciclo
de vida. El ciclo de vida se define en las normas del FILPE y se corresponde con el ciclo de vida de los distintos
activos del FILPE y sus objetivos de inversion a largo plazo.

El articulo 17 contempla la negociacion de las participaciones o acciones de un FILPE en mercados regulados, asi
como la libre cesion de las participaciones o acciones de un FILPE a terceros. El articulo 18 contiene las condiciones
de emision de nuevas acciones o participaciones de un FILPE, por ejemplo, la oferta previa a los inversores ya
existentes cuando el precio de emisién sea inferior al valor liquidativo del FILPE. El articulo 19 se refiere al
procedimiento que debe adoptar cada FILPE para la venta de sus activos. El articulo 20 establece las normas aplicables
a la distribucion de los rendimientos generados por los activos del FILPE y dispone que este debe indicar la politica de
distribucion en su reglamento.

3.3.4. CAPITULO IV — Requisitos de transparencia (articulos 21 y 22)
El capitulo IV contiene normas de transparencia aplicables cuando se publicitan los FILPE entre los inversores.

El articulo 21 exige la publicacion de un documento de datos fundamentales y un folleto antes de comercializar los
FILPE entre los inversores minoristas. El folleto y cualquier otro documento de comercializacién informara a los
inversores sobre la naturaleza especial de la inversion a largo plazo en un FILPE. El articulo 22 establece que el gestor
del FILPE debe comunicar en detalle al inversor todos los costes conexos al fondo.

3.3.5. CAPITULO V — Comercializacion (articulos 23 a 25)

El capitulo V contiene las normas aplicables a un GFIA de la UE que comercialice participaciones o acciones de un
FILPE entre inversores profesionales e inversores minoristas.

El articulo 23 requiere que los gestores de FILPE cuenten con servicios en cada uno de los Estados miembros en los
que deseen comercializar FILPE. El articulo 24 establece los requisitos adicionales que deben cumplir los gestores a
efectos de comercializacion entre inversores minoristas. El articulo 25 remite a los procedimientos de notificacion que
establece la Directiva GFIA para autorizar a los gestores de FILPE a comercializar las participaciones o acciones de
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estos entre los inversores de su Estado miembro de origen y de otros posibles Estados miembros distintos del de
origen.

3.3.6. CAPITULO VI — Supervision (articulos 26 a 29)
El capitulo VI establece las normas aplicables en lo relativo a la supervision de los FILPE.

El articulo 26 aclara las respectivas funciones de las autoridades competentes del FILPE y del gestor del FILPE. El
articulo 27 establece que las facultades que las Directivas OICVM y GFIA confieren a las autoridades competentes
habran de ejercerse también respecto del Reglamento propuesto. El articulo 28 se refiere a las facultades de la AEVM
y el articulo 29 establece la cooperacion entre las autoridades de supervision.

3.3.7. CAPITULO VII — Supervision (articulos 30 a 31)

El capitulo VII prevé que la Comision revise el funcionamiento de las normas previstas y establece las disposiciones
sobre la entrada en vigor del Reglamento propuesto.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Las repercusiones presupuestarias del Reglamento sobre los FILPE figuran en la Ficha Financiera Legislativa que se
adjunta a la propuesta.

2013/0214 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
sobre los fondos de inversion a largo plazo europeos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision 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) La financiacion a largo plazo es un instrumento esencial para poder encauzar la economia europea en una
senda de crecimiento inteligente, sostenible e integrador y para construir una economia del mafana mas
resistente y menos propensa a los riesgos sistémicos. Los fondos de inversion a largo plazo europeos (en lo
sucesivo «FILPE») proporcionan financiacion para diferentes proyectos de infraestructura o empresas no
cotizadas de caracter duradero que emiten instrumentos de fondos propios o de deuda para los cuales no
existe un comprador ficilmente identificable. Al financiar tales proyectos, los FILPE contribuyen a la
financiacion de las economias de la Union.

2) Por el lado de la demanda, los FILPE pueden ofrecer una fuente estable de ingresos a los administradores de
pensiones, las empresas de seguros y otras entidades que deben hacer frente a pasivos periddicos y
recurrentes. Si bien ofrecen menos liquidez que las inversiones en valores mobiliarios, los FILPE pueden
proporcionar una fuente estable de ingresos a los inversores individuales que cuentan con el flujo de caja
periédico que un FILPE puede aportar. Los FILPE también pueden suponer una buena oportunidad de
revalorizacion del capital a lo largo del tiempo para aquellos inversores que no reciban un flujo de ingresos
constante.

3) La financiacion disponible para proyectos —relativos a la infraestructura de transporte, la produccion o
distribucion de energia sostenible, las infraestructuras sociales (vivienda u hospitales), el desarrollo de
nuevos sistemas y tecnologias que reducen la utilizacion de recursos y energia, o la expansion de PYME—
puede ser escasa. Como ha puesto de manifiesto la crisis financiera, la combinacion de la financiacion
bancaria con otras fuentes mas variadas que movilicen en mayor medida los mercados de capitales podria
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ayudar a subsanar los déficits de financiacion. Los FILPE pueden desempeiar un papel fundamental en ese
sentido.

Aunque los inversores individuales pueden estar interesadas en invertir en un FILPE, la iliquidez de la mayor
parte de las inversiones en proyectos a largo plazo impide a dichos fondos ofrecer a sus inversores
reembolsos periddicos. Quien invierte en tales activos se compromete, por definicion, por el plazo completo
de la inversion. Los FILPE deben, por consiguiente, estructurarse de tal modo que no ofrezcan reembolsos
periodicos antes de que lleguen al término de su vida. Tres afios después de la adopcion del presente
Reglamento, resulta oportuno que se analice en un informe si esta norma ha alcanzado los resultados
esperados en términos de distribucion de los FILPE o si la introduccion, en un niamero limitado de casos, de
la posibilidad de que algunos inversores minoristas individuales obtengan el reembolso de sus acciones o
participaciones antes del vencimiento del FILPE puede contribuir a aumentar esa distribucion entre los
inversores minoristas individuales.

Las clases de activos a largo plazo contempladas en el presente Reglamento deben abarcar las empresas no
cotizadas que emiten instrumentos de fondos propios o de deuda para los cuales no existe un comprador
facilmente identificable. El presente Reglamento debe cubrir también los activos reales que requieren un
gasto inicial de capital considerable.

En ausencia de un reglamento que establezca normas sobre los FILPE, podrian adoptarse medidas
divergentes a nivel nacional, las cuales provocarian probablemente un falseamiento de la competencia debido
a las diferencias entre las medidas de proteccion de las inversiones. La disparidad entre los requisitos
aplicables en materia de composicion de la cartera, diversificacion y activos aptos, en particular en lo que
respecta a la inversion en materias primas, genera obstaculos para la comercializacion transfronteriza de
fondos dedicados a las empresas no cotizadas y los activos reales, ya que los inversores no pueden comparar
facilmente las distintas ofertas de inversion que reciben. Los requisitos nacionales divergentes conllevan
también niveles diferentes de proteccion de los inversores. Asimismo, las divergencias en los requisitos
nacionales relativos a las técnicas de inversion, como los niveles de endeudamiento permitidos, el uso de
instrumentos financieros derivados, las normas aplicables a las ventas en corto o las operaciones de
financiacion de valores dan lugar a discrepancias en el nivel de proteccion de los inversores. Ademds, la
aplicacion de requisitos diferentes en materia de reembolso o periodos de tenencia impide la venta
transfronteriza de los fondos que invierten en activos no cotizados. Las citadas divergencias pueden
quebrantar la confianza de los inversores a la hora de considerar la posibilidad de invertir en dichos fondos, y
reducen el margen de que disponen realmente para elegir entre diversas oportunidades de inversion a largo
plazo. Por tanto, la base juridica adecuada para el presente Reglamento es el articulo 114 del Tratado, tal
como ha sido interpretado por la jurisprudencia reiterada del Tribunal de Justicia de la Unién Europea.

Se precisan normas uniformes en toda la Union para asegurar que los FILPE presenten un perfil de productos
coherente en todo su territorio. A fin de garantizar el correcto funcionamiento del mercado interior y un
elevado nivel de proteccion de los inversores, es necesario establecer normas uniformes en relacion con el
funcionamiento de los FILPE, en particular la composicion de su cartera y los instrumentos de inversion que
se les permitira utilizar para asumir exposiciones frente a empresas no cotizadas y activos reales. Se requieren
igualmente normas uniformes sobre la cartera de los FILPE para garantizar que aquellos de entre estos que
aspiren a generar ingresos periodicos mantengan una cartera diversificada de activos de inversion apropiados
para ofrecer ese flujo de caja regular.

Es esencial garantizar que la regulacion del funcionamiento de los FILPE, en particular la composicion de su
cartera y los instrumentos de inversion que se les permita utilizar, sea directamente aplicable a los gestores de
tales fondos, por lo que las nuevas normas deben adoptarse a través de un reglamento. Asimismo, se
garantiza de ese modo la uniformidad de las condiciones de utilizacion de la denominacion «FILPE», al
evitar la existencia de requisitos nacionales divergentes. Resulta oportuno que los gestores de los FILPE
sigan las mismas normas en toda la Union, a fin de reforzar también la confianza de los inversores en dichos
fondos y de garantizar la constante fiabilidad de tal denominacion. Al mismo tiempo, mediante la adopcion
de normas uniformes se reduce la complejidad de los requisitos reglamentarios aplicables a los FILPE. Las
normas uniformes permiten igualmente reducir el coste que ocasiona a los gestores el cumplimiento de
reglamentaciones nacionales divergentes de los fondos que invierten en empresas no cotizadas y clases
comparables de activos reales. Esto es especialmente cierto en el caso de los gestores que desean captar
capital a escala transfronteriza. Asimismo, contribuye a eliminar cualquier falseamiento de la competencia.

Las nuevas normas sobre los FILPE estan estrechamente vinculadas con la Directiva 2011/61/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, relativa a los gestores de fondos de inversion
alternativos y por la que se modifican las Directivas 2003/41/CE y 2009/65/CE y los Reglamentos (CE)
n° 1060/2009 y (UE) n° 1095/2010°, puesto que dicha Directiva constituye el marco juridico que rige la
gestion y comercializacion de fondos de inversion alternativos (en lo sucesivo denominados «FIA») en la
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Unién. Por definicion, los FILPE son FIA de la UE gestionados por gestores de fondos de inversion
alternativos (en lo sucesivo denominados «GFIA») que estan autorizados de conformidad con la Directiva
2011/61/UE.

En tanto que la Directiva 2011/61/UE prevé también un régimen gradual para terceros paises que regula los
GFIA de fuera de la UE y los FIA de fuera de la UE, las nuevas normas relativas a los FILPE tienen un
alcance mas limitado, que resalta la dimension europea del nuevo producto de inversion a largo plazo. Por
tanto, solo los FIA de la UE, tal como se definen en la Directiva 2011/61/UE, pueden convertirse en FILPE
autorizados, y Unicamente en el caso de que estén gestionados por un GFIA de la UE autorizado de
conformidad con dicha Directiva.

Procede que las nuevas normas aplicables a los FILPE se basen en el marco normativo vigente que establecen
la Directiva 2011/61/UE vy los actos adoptados para su aplicacion. Por tanto, las normas sobre los productos
de los FILPE deben aplicarse con caracter adicional a las establecidas en la legislacion de la Union en vigor.
En particular, deben aplicarse a los FILPE las normas sobre gestion y comercializacion establecidas en la
Directiva 2011/61/UE. Del mismo modo, las normas relativas a la prestacion transfronteriza de servicios y la
libertad de establecimiento que establece la Directiva 2011/61/UE deben aplicarse a las actividades
transfronterizas de los FILPE. Dichas normas deben complementarse con las normas en materia de
comercializacion especificamente concebidas para regular la comercializacion transfronteriza de FILPE, tanto
entre inversores minoristas como profesionales, en toda la Unién.

Resulta oportuno aplicar normas uniformes a todos los FIA de la UE que persigan el proposito de ser
comercializados como FILPE. Los FIA de la UE que no persigan ese propdsito no deben estar vinculados por
dichas normas, renunciando asi también expresamente a las consiguientes ventajas. Por otra parte, los
organismos de inversion colectiva en valores mobiliarios (en lo sucesivo denominados «OICVMy) y los FIA
de fuera de la UE no podrian optar a ser comercializados como FILPE.

A fin de garantizar que los FILPE se atengan a las normas armonizadas que regulen su actividad, es necesario
exigir que los FILPE sean objeto de autorizacion por las autoridades competentes. Los procedimientos
armonizados de autorizacion y supervision de los GFIA establecidos en la Directiva 2011/61/UE deben, por
tanto, completarse con un procedimiento especifico de autorizaciéon de los FILPE. Resulta oportuno
establecer procedimientos para asegurar que solo los GFIA de la UE autorizados con arreglo a la Directiva
2011/61/UE y capacitados para gestionar FILPE puedan gestionar estos fondos. Procede tomar todas las
medidas adecuadas para garantizar que los FILPE puedan atenerse a las normas armonizadas que regulen su
actividad.

Dado que los FIA de la UE pueden adoptar diversas formas juridicas que no necesariamente les confieren
personalidad juridica, debe entenderse que las disposiciones que exigen de los FILPE una determinada
actuacion se refieren al gestor del FILPE en los casos en que este esté constituido como FIA de la UE sin
capacidad para actuar por si mismo, por carecer de personalidad juridica propia.

Con objeto de garantizar que los FILPE vayan dirigidos a inversiones a largo plazo, las normas relativas a la
cartera de dichos fondos deben exigir una clara determinacion de las categorias de activos que se consideren
aptos para inversion por los FILPE y de las condiciones en que se consideren aptos. Resulta oportuno que los
FILPE inviertan, como minimo, el 70 % de su capital en activos aptos para inversion. En aras de la integridad
de los FILPE, es conveniente, asimismo, prohibir que lleven a cabo determinadas operaciones financieras que
puedan poner en peligro su estrategia y objetivos de inversion, al suponer riesgos adicionales distintos de los
que cabe esperar en un fondo dedicado a inversiones a largo plazo. Con vistas a lograr una focalizacion clara
en la inversién a largo plazo, atendiendo a su utilidad para los inversores minoristas que no estén
familiarizados con estrategias de inversion menos convencionales, los FILPE no deben estar autorizados a
invertir en instrumentos financieros derivados, salvo con fines de cobertura del riesgo de cambio y duracion
de los otros activos. Dado el caracter liquido de las materias primas y los instrumentos financieros derivados
que dan lugar a una exposicion indirecta a aquellas, las inversiones en materias primas no requieren un
compromiso a largo plazo del inversor, por lo que conviene descartarlas. Este razonamiento no se aplica a las
inversiones en infraestructura o en sociedades relacionadas con materias primas o cuyos resultados estén
indirectamente vinculados a la evolucion de determinadas materias primas, tales como explotaciones
agricolas en el caso de materias primas agricolas o centrales eléctricas en el caso de materias primas
energéticas.

La definicion de lo que constituye una inversion a largo plazo es amplia. Sin exigir necesariamente largos
periodos de tenencia al gestor del FILPE, los activos aptos para inversion son, por lo general, iliquidos,
requieren compromisos de cierta duracion y presentan un perfil econémico de caracter largoplacista. Los
activos aptos para inversion no son valores mobiliarios y, por tanto, no tienen acceso a la liquidez de los
mercados secundarios. Con frecuencia requieren compromisos de duracion determinada que restringen su
comerciabilidad. El ciclo econémico de la inversion a la que se dirigen los FILPE es esencialmente de
caracter largoplacista, debido a los elevados compromisos de capital y el prolongado plazo que resultan
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necesarios para producir rendimientos. Como consecuencia de ello, estos activos no son adecuados para las
inversiones con derecho de reembolso.

Procede autorizar a los FILPE a invertir en activos distintos de los activos aptos para inversion, en la medida
en que resulte necesario para gestionar eficientemente su flujo de caja, y siempre que ello sea compatible con
su estrategia de inversion a largo plazo.

Procede incluir entre los activos aptos para inversion las participaciones, tales como los instrumentos de
fondos propios o cuasi fondos propios, los instrumentos de deuda de empresas en cartera admisibles y los
préstamos otorgados a estas. Asimismo, deben comprender la participacion en otros fondos que se centren en
activos tales como las inversiones en empresas no cotizadas que emitan instrumentos de fondos propios o de
deuda para los cuales no siempre exista un comprador facilmente identificable. Las tenencias directas de
activos reales, salvo que hayan sido objeto de titulizacion, también deben considerarse una clase de activos
aptos.

Debe entenderse que los instrumentos de cuasi fondos propios consisten en un tipo de instrumento financiero
que es una combinacion de fondos propios y deuda, cuyo rendimiento estd vinculado a los beneficios o las
pérdidas de la empresa en cartera admisible, y cuyo reembolso en caso de quiebra no esta completamente
garantizado. Estos instrumentos incluyen una diversidad de instrumentos de financiacion, tales como
préstamos subordinados, aportaciones pasivas, préstamos participativos, derechos de disfrute, obligaciones
convertibles y bonos con certificados de opcion de compra ("warrants").

Atendiendo a las practicas comerciales vigentes, procede permitir que los FILPE adquieran acciones en
circulacion de una empresa en cartera admisible a los accionistas existentes de esa empresa. Asimismo, con
vistas a garantizar que las oportunidades de captacion de fondos sean lo mas amplias posible, procede
autorizar las inversiones en otros FILPE. Para evitar la dilucion de las inversiones en empresas en cartera
admisibles, solo debe permitirse a los FILPE invertir en otros FILPE si estos tltimos no han invertido, a su
vez, mas del 10 % de su capital en otros FILPE.

El recurso a empresas financieras puede ser necesario para agrupar y organizar las aportaciones de distintos
inversores, incluidas las inversiones de caracter publico, destinadas a proyectos de infraestructura. Por
consiguiente, resulta oportuno autorizar a los FILPE a invertir en activos aptos para inversion a través de
empresas financieras, siempre que estas empresas se dediquen a financiar proyectos a largo plazo.

A fin de ofrecer a los inversores la garantia de que los FILPE contribuyen directamente al desarrollo de las
inversiones a largo plazo, dichos fondos deben limitarse a las inversiones en empresas que no estén admitidas
a cotizacion. Por lo tanto, las empresas en cartera admisibles no deben cotizar en mercados regulados. Las
empresas en cartera admisibles incluyen proyectos de infraestructura, inversiones en empresas no cotizadas
que aspiran a expandirse e inversiones en bienes inmuebles u otros activos reales que podrian ser adecuados a
efectos de inversion a largo plazo.

Debido a la magnitud de los proyectos de infraestructura, estos requieren grandes voliimenes de capital que
han de permanecer invertidos durante largos periodos de tiempo. Estos proyectos de infraestructura
comprenden los edificios publicos, como escuelas, hospitales y prisiones, la infraestructura social, como las
viviendas sociales, la infraestructura de transporte, como carreteras, sistemas de transporte colectivo o
aeropuertos, la infraestructura energética, como redes de energia, proyectos de mitigacion del cambio
climatico y adaptacion al mismo, centrales eléctricas o gasoductos y oleoductos, la infraestructura de gestion
del agua, como sistemas de abastecimiento de agua, alcantarillado o sistemas de irrigacion, la infraestructura
de comunicacion, como las redes, y la infraestructura de gestion de residuos, como los sistemas de reciclado
o recogida.

Para las empresas no cotizadas, puede resultar dificil acceder a los mercados de capitales y financiar su
crecimiento y expansion. La financiacion privada a través de participaciones en los fondos propios o de
préstamos constituye una forma habitual de conseguir financiacion. Dado que esos instrumentos representan,
por su propia naturaleza, inversiones a largo plazo, requieren un capital «paciente» que los FILPE puede
aportar.

Las inversiones en activos reales requieren capital paciente debido a la ausencia de mercados secundarios
liquidos. Los fondos de inversion representan una fuente esencial de financiacion para los activos que exigen
un gasto de capital sustancial. En lo que respecta a estos activos, es con frecuencia necesario agrupar capital
de diversas fuentes para lograr el nivel deseado de financiacién. Las inversiones de ese tipo exigen
prolongados periodos de tiempo, debido al ciclo econdmico generalmente largo que llevan aparejado dichos
activos. Amortizar la inversion en activos reales de gran envergadura suele llevar varios afios. Con vistas a
facilitar el desarrollo de esos activos de gran envergadura, resulta oportuno que los FILPE tengan la
posibilidad de invertir directamente en activos reales de valor superior a 10 millones de euros. En la practica,
quedarian asi cubiertos activos tales como infraestructuras, bienes inmuebles, buques, aeronaves o material
rodante. Por estos motivos, es necesario otorgar la misma consideracion a las tenencias directas de activos
reales y las inversiones en empresas en cartera admisibles.
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Si el gestor posee una participacion en una empresa en cartera, existe el riesgo de que anteponga sus intereses
a los de los inversores del fondo. Para evitar tales conflictos de intereses, el FILPE solo debe invertir en
activos que no guarden ninguna relacion con el gestor.

A fin de ofrecer a los gestores de FILPE un cierto grado de flexibilidad en la inversion de sus fondos, debe
permitirse la negociacion de activos distintos de las inversiones a largo plazo hasta un limite maximo del
30 % de su capital.

Con el fin de limitar la asuncién de riesgos por los FILPE, es esencial reducir el riesgo de contraparte,
sometiendo la cartera de dichos fondos a claros requisitos de diversificacion. Todos los derivados
extrabursatiles deben estar sujetos a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n°® 648/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a los derivados extrabursatiles, las entidades de contrapartida
central y los registros de operaciones’.

A fin de evitar que un FILPE que haya invertido en otro FILPE pueda ejercer una influencia significativa en
la gestion de este o de un organismo emisor, es necesario evitar una concentracion excesiva de un FILPE en
una misma inversion.

Con objeto de permitir a los gestores de FILPE captar capital adicional durante la vida del fondo, resulta
oportuno autorizarles a recibir préstamos en efectivo por un importe maximo del 30 % del capital del fondo.
Ello contribuira a incrementar el rendimiento ofrecido a los inversores. A fin de eliminar el riesgo de desfase
de divisas, el FILPE solo debe contraer préstamos en la moneda en la que el gestor tenga previsto adquirir el
activo.

Debido al caracter a largo plazo e iliquido de las inversiones de un FILPE, los gestores deben tener tiempo
suficiente para aplicar los limites de inversion. Si bien han de tenerse en cuenta las especificidades y
caracteristicas de las inversiones, el tiempo necesario para aplicar dichos limites no debe exceder de cinco
afos.

Aunque los FILPE no confieran derechos de reembolso antes de su vencimiento, nada debe impedir a un
FILPE solicitar la admision de sus acciones o participaciones a negociacién en un mercado regulado, segiin
se define en el articulo 4, punto 14, de la Directiva 2004/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21
de abril de 2004, relativa a los mercados de instrumentos ﬁnancieroslo, en un sistema multilateral de
negociacion, seglin se define en el articulo 4, punto 15, de la misma Directiva, o en un sistema organizado de
negociacion, segun se define en el punto [...] del Reglamento [...], ofreciendo asi a los inversores la
oportunidad de vender sus acciones o participaciones antes del vencimiento del FILPE. En consecuencia, el
reglamento o los documentos constitutivos del FILPE no deben impedir la admision a cotizacién o
negociacion de las acciones o participaciones en mercados regulados, ni prohibir a los inversores que cedan
libremente sus acciones o participaciones a terceros que deseen adquirirlas.

A fin de que los inversores puedan rescatar efectivamente sus acciones o participaciones al vencimiento del
fondo, el gestor debe empezar a vender la cartera de activos del FILPE con la debida antelacion para
garantizar la adecuada realizacion del valor. A la hora de definir un programa de desinversion ordenada, el
gestor del FILPE debe tener en cuenta los diferentes perfiles de vencimiento de las inversiones y el lapso de
tiempo necesario para encontrar un comprador para los activos en los que el FILPE esté invertido. Dada la
imposibilidad de mantener los limites de inversion durante ese periodo de liquidacion, resulta oportuno que
dejen de aplicarse al iniciarse dicho periodo.

Los activos en los que esté invertido un FILPE podrian ser admitidos a cotizacion en un mercado regulado
durante el periodo de vida del fondo. De ser asi, el activo ya no se atendria al requisito de no estar admitido a
cotizacion que establece el presente Reglamento. Con vistas a permitir a los gestores deshacerse de ese activo
de manera ordenada, este podria seguir computandose al calcular el limite del 70 % de activos aptos para
inversion durante un periodo méximo de tres afios.

Habida cuenta de las caracteristicas especificas de los FILPE, asi como de los inversores minoristas y
profesionales a los que se dirigen, es importante establecer s6lidos requisitos de transparencia que permitan a
los inversores potenciales formarse un juicio fundado y tener pleno conocimiento de los riesgos. Ademas de
los requisitos de transparencia contenidos en la Directiva 2011/61/UE, los FILPE deben estar obligados a
publicar un folleto que incluya necesariamente toda la informacion que deben revelar los organismos de
inversion colectiva de tipo cerrado con arreglo a la Directiva 2003/71/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo'" y al Reglamento (CE) n® 809/2004 de la Comisién'>. Con vistas a la comercializacion de un FILPE
entre inversores minoristas, ha de ser obligatorio publicar un documento de datos fundamentales, de
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conformidad con el Reglamento n° [...] del Parlamento Europeo y del Consejo, de [...]. Ademas, cualquier
documento de promocion comercial debe poner expresamente de manifiesto el perfil de riesgo del FILPE.

Dado que los FILPE van dirigidos tanto a los inversores profesionales como a los inversores minoristas de
toda la Unidn, es necesario afiadir ciertos requisitos a los requisitos de comercializacion establecidos en la
Directiva 2011/61/UE, con el fin de asegurar un nivel adecuado de proteccion del inversor. Asi, han de
establecerse servicios que permitan realizar suscripciones, efectuar pagos a los accionistas o participes,
recomprar o reembolsar las acciones o participaciones, y facilitar la informacion que el FILPE y sus gestores
estan obligados a proporcionar. Ademas, con objeto de evitar que los inversores minoristas se hallen en
situacion de desventaja con respecto a los inversores profesionales con experiencia, deben establecerse
determinadas garantias a la hora de comercializar los FILPE entre inversores minoristas.

Resulta oportuno que la autoridad competente del FILPE verifique si este se halla en condiciones de cumplir
lo dispuesto en el presente Reglamento de manera permanente. Dado que las autoridades competentes
ostentan ya amplios poderes en virtud de la Directiva 2011/61/UE, procede ampliar dichos poderes con vistas
a su ejercicio en el marco de la nueva normativa comun relativa a los FILPE.

La AEVM debe estar facultada para ejercer, respecto del presente Reglamento, todas las competencias que le
confiere la Directiva 2011/61/UE.

La Autoridad Europea de Valores y Mercados (AEVM), instituida por el Reglamento (UE) n°® 1095/2010 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010, por el que se crea una Autoridad Europea
de Supervision (Autoridad Europea de Valores y Mercados), se modifica la Decision n°® 716/2009/CE y se
deroga la Decisiéon 2009/77/CE de la Comision", debe desempefiar un papel central en la aplicacion de la
normativa relativa a los FILPE, garantizando una aplicacion coherente de las normas de la Unidn por parte de
las autoridades nacionales competentes. Al ser la AEVM un organismo con conocimientos muy
especializados sobre los valores y sus mercados, resulta eficiente y adecuado confiarle la elaboracion, de cara
a su posterior presentacion a la Comision, de proyectos de normas técnicas de regulacion que no impliquen
decisiones politicas, en relacion con las circunstancias en que se considerara que la duracion de un FILPE es
suficiente para abarcar el ciclo de vida de cada uno de sus activos, las caracteristicas del plan para la
enajenacion ordenada de los activos del FILPE, las definiciones, métodos de calculo y formas de
presentacion de los costes que deben publicarse, y las caracteristicas de los servicios que habran de crear los
FILPE en cada Estado miembro en el que se propongan comercializar acciones o participaciones.

Las nuevas normas uniformes relativas a los FILPE deben ajustarse a lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos', y en el
Reglamento (CE) n° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones
y los organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos datos'.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, garantizar la uniformidad de los requisitos
prudenciales aplicables a las inversiones y las condiciones de funcionamiento de los FILPE en toda la Union,
teniendo plenamente en cuenta al mismo tiempo la necesidad de hallar un equilibrio entre la seguridad y
fiabilidad de los FILPE, por una parte, y el funcionamiento eficiente del mercado de financiacion a largo
plazo y el coste para las distintas partes interesadas, por otra, no pueden ser alcanzados de manera suficiente
por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a sus dimensiones y efectos, pueden lograrse mejor a
escala de la Union, esta puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en
el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar esos objetivos.

Las nuevas normas uniformes relativas a los FILPE respetan los derechos fundamentales y observan los
principios reconocidos, en particular, en la Carta de Derechos Fundamentales de la Union Europea, y
concretamente la proteccion de los consumidores, la libertad de empresa, el derecho a la tutela judicial
efectiva y a un juez imparcial, y la proteccion de los datos personales. Las nuevas normas uniformes sobre los
FILPE deben aplicarse con arreglo a estos derechos y principios.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo I
Disposiciones generales

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas uniformes sobre la autorizacion, las politicas de inversion y las
condiciones de funcionamiento de los fondos de inversion alternativos (en lo sucesivo denominados «FIA»)
de la UE que se comercialicen en la Union Europea como fondos de inversion a largo plazo europeos (en lo
sucesivo denominados «FILPEy).

Los Estados miembros no podran afiadir ningin otro requisito en el ambito regulado por el presente
Reglamento.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

(1) «capitaly»: el total de las aportaciones de capital y del capital comprometido no exigido, calculado sobre la
base de los importes invertibles tras deducir todas las comisiones, cargas y gastos que deban abonar directa
o indirectamente los inversores;

2) «fondos propios»: intereses en la propiedad de una empresa, representados por las acciones u otras formas
de participacion en el capital de la empresa en cartera admisible emitidas para sus inversores;

3) «cuasi fondos propios»: cualquier tipo de instrumento financiero cuya rentabilidad esté vinculada a los
resultados de la empresa en cartera admisible y cuyo reembolso en caso de quiebra no esté completamente
garantizado;

“4) «empresa financiera»: cualquiera de las siguientes entidades:

(a) una entidad de crédito, tal como se define en el articulo 4, punto 1, de la Directiva 2006/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo'’;

(b) una empresa de inversion tal como se define en el articulo 4, apartado 1, punto 1, de la Directiva
2004/39/CE;

(c) una empresa de seguros, tal como se define en el articulo 13, punto 1, de la Directiva 2009/138/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo'’;

(d) una sociedad financiera de cartera, tal como se define en el articulo 4, punto 19, de la Directiva
2006/48/CE;

(e) una sociedad mixta de cartera, tal como se define en el articulo 4, punto 20, de la Directiva
2006/48/CE;

%) «autoridad competente del FILPE»: la autoridad competente del Estado miembro de origen del FIA de la
UE, tal como se define en el articulo 4, apartado 1, letra p), de la Directiva 2011/61/UE;

6) «Estado miembro de origen del FILPE»: el Estado miembro en el que el FILPE haya recibido autorizacion.

Articulo 3
Autorizacion y uso de la denominacion

1. Unicamente los FIA de la UE podrén recibir autorizacion para operar como FILPE.

2. Un FILPE solo podra comercializarse en la Union cuando haya sido autorizado de conformidad con el
presente Reglamento.

La autorizacion para operar como FILPE sera valida en todos los Estados miembros.

16 DO L 177 de 30.6.2006, p. 1.
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Un organismo de inversion colectiva solo podra utilizar la denominacion «FILPE» o «fondo de inversion a
largo plazo», en relacion consigo mismo o con las participaciones o acciones que emita, cuando haya sido
autorizado de conformidad con el presente Reglamento.

Las autoridades competentes de los FILPE informaran a la AEVM, con periodicidad trimestral, de las
autorizaciones concedidas o revocadas conforme al presente Reglamento.

La AEVM llevara un registro publico central en el que se identifique cada FILPE autorizado con arreglo al
presente Reglamento, su gestor y su autoridad competente. El registro estara disponible en formato
electronico.

Articulo 4
Solicitud de autorizacion para operar como FILPE

Los FILPE deberan solicitar autorizacion a su autoridad competente.

La solicitud de autorizacion para operar como FILPE comprendera lo siguiente:

(a) el reglamento del fondo o sus documentos constitutivos;

(b) la identidad del gestor;

(c) la identidad del depositario;

(d) una descripcion de la informacion que se vaya a comunicar a los inversores;

(e) cualquier otra informacion o documento que la autoridad competente del FILPE solicite para
verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento.

Los gestores de fondos de inversion alternativos (en lo sucesivo denominados «GFIA») de la UE
autorizados en virtud de la Directiva 2011/61/UE deberan solicitar la aprobaciéon de la autoridad
competente del FILPE para gestionar un FILPE que haya presentado una solicitud de autorizaciéon de
conformidad con el apartado 1.

La solicitud de gestion del FILPE comprendera lo siguiente:
(a) el acuerdo escrito con el depositario;

(b) informacién sobre las modalidades de delegacion en relacion con la gestion del riesgo y de la cartera
y la administracion en lo que respecta al FILPE;

(c) informacion sobre las estrategias de inversion, el perfil de riesgo y otras caracteristicas de los FIA
que el GFIA esté autorizado a gestionar.

La autoridad competente del FILPE podra pedir a la autoridad competente del GFIA de la UE aclaraciones
¢ informacion acerca de la documentacion a que se refiere el parrafo segundo o un certificado que acredite
que la autorizacion para gestionar FIA con que cuenta el GFIA de la UE cubre los FILPE. La autoridad
competente del GFIA de la UE debera responder en el plazo de diez dias habiles desde la fecha en que
reciba la solicitud presentada por la autoridad competente del FILPE.

El FILPE y el GFIA de la UE seran informados, en el plazo de dos meses a contar desde la fecha de
presentacion de una solicitud completa, de si se ha concedido o no la autorizacion del FILPE.

Cualquier modificacion posterior de la documentacion a que se refieren los apartados 1 y 2 debera
notificarse de inmediato a la autoridad competente del FILPE.

Articulo 5
Condiciones de concesion de la autorizacion

Los FILPE solicitantes solo recibiran autorizacion si su autoridad competente:

(a) estd convencida de que el FILPE solicitante puede cumplir todos los requisitos del presente
Reglamento;

(b) ha aprobado la solicitud de gestion del FILPE presentada por un GFIA de la UE autorizado con
arreglo a la Directiva 2011/61/UE, el reglamento del fondo y la eleccion del depositario.

La autoridad competente del FILPE podra denegar la solicitud de gestion del FILPE presentada por el
GFIA de la UE inicamente cuando:

(a) el GFIA de la UE no cumpla con lo dispuesto en el presente Reglamento;

(b) el GFIA de la UE no cumpla con lo dispuesto en la Directiva 2011/61/UE,;
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() el GFIA de la UE no esté autorizado por su autoridad competente para gestionar FIA que consistan
en fondos del tipo contemplado en el presente Reglamento;

(d) el GFIA de la UE no haya facilitado la documentacion a que se refiere el articulo 4, apartado 2.

Antes de denegar una solicitud, la autoridad competente del FILPE consultara a la autoridad competente del
GFIA de la UE.

La autoridad competente no concedera la autorizacion al FILPE si existe algin impedimento legal para que
el FILPE solicitante comercialice sus acciones o participaciones en su Estado miembro de origen.

La autorizacion como FILPE no estara supeditada a la obligacion de que el FILPE sea gestionado por un
GFIA de la UE autorizado en el Estado miembro de origen del FILPE, o a la obligacion de que el GFIA de
la UE desempeiie o delegue cualesquiera actividades en ese Estado miembro de origen.

Articulo 6
Normas aplicables y responsabilidad

Los FILPE deberan cumplir en todo momento las disposiciones del presente Reglamento.
Los FILPE y sus gestores deberan cumplir en todo momento los requisitos de la Directiva 2011/61/UE.

El gestor del FILPE sera responsable de garantizar el cumplimiento del presente Reglamento. El gestor
respondera de cualquier pérdida o dafio que se deriven del incumplimiento del presente Reglamento.

Capitulo 11
Obligaciones relativas a la politica de inversion de los FILPE

SECCION 1
NORMAS GENERALES Y ACTIVOS APTOS

Articulo 7
Compartimentos de inversion

Cuando un FILPE conste de varios compartimentos de inversion, cada uno de ellos se considerarda un FILPE
independiente a efectos del presente capitulo.

Articulo 8
Inversiones aptas

Los FILPE invertirdn Unicamente en las siguientes categorias de activos y solo en las condiciones
especificadas en el presente Reglamento:

(a) activos aptos para inversion;

(b) activos a que se refiere el articulo 50, apartado 1, de la Directiva 2009/65/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo'®.

Los FILPE no emprenderan ninguna de las siguientes actividades:

(a) vender activos en corto;

(b) asumir una exposicion directa o indirecta a materias primas, ni por medio de derivados, certificados
que las representen o indices basados en ellas ni por cualquier otro medio o instrumento que pueda
dar lugar a una exposicion a las mismas;

(c) celebrar acuerdos de préstamo o toma en préstamo de valores, pactos de recompra o cualquier otro
acuerdo que pueda gravar los activos del FILPE;

(d) utilizar instrumentos financieros derivados, salvo que el instrumento subyacente consista en tipos de
interés o divisas y que su unica finalidad sea cubrir los riesgos de cambio y duracion inherentes a
otras inversiones del FILPE.

18

DO L 302 de 17.11.2009, p. 32.
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Articulo 9
Activos aptos para inversion

Los activos a que se refiere el articulo 8, apartado 1, letra a), solo se consideraran aptos para inversion por un FILPE si
entran en una de las siguientes categorias:

(a) instrumentos de fondos propios o cuasi fondos propios que:
i) hayan sido emitidos por una empresa en cartera admisible y adquiridos directamente por el
FILPE a dicha empresa;
ii) hayan sido emitidos por una empresa en cartera admisible a cambio de un instrumento de

fondos propios previamente adquirido directamente por el FILPE a dicha empresa;

iii) hayan sido emitidos por una empresa que posea una participacion mayoritaria en una
empresa en cartera admisible que sea su filial, a cambio de un instrumento de fondos propios
adquirido por el FILPE, conforme a los incisos i) o ii), a la empresa en cartera admisible;

(b) instrumentos de deuda emitidos por una empresa en cartera admisible;
() préstamos concedidos por el FILPE a una empresa en cartera admisible;
(d) acciones o participaciones de uno o varios fondos de capital riesgo europeos (FCRE), fondos de

emprendimiento social europeos (FESE) u otros FILPE, siempre que estos fondos no hayan invertido, a su
vez, mas del 10 % de su capital en FILPE;

(e) tenencias directas de activos reales que requieran individualmente un gasto inicial de capital igual o
superior a 10 millones de euros, o su equivalente en la moneda en que se efectue el gasto y en esa fecha.

Articulo 10
Empresa en cartera admisible

1. Las empresas en cartera admisibles a que se refiere el articulo 9, apartado 1, seran empresas en cartera que
no sean organismos de inversion colectiva y que reunan todos los requisitos siguientes:

(a) que no sean empresas financieras;

(b) que no estén admitidas a cotizacion:

i) en un mercado regulado, segun se define en el articulo 4, punto 14, de la Directiva
2004/39/CE;

ii) en un sistema multilateral de negociacion, segin se define en el articulo 4, punto 15, de la
Directiva 2004/39/CE;

iii) en sistemas organizados de negociacion, seglin se definen en el punto [...] del Reglamento

[...];
(©) que estén establecidas en un Estado miembro, o en un tercer pais siempre que este:

i) no forme parte de los paises y territorios de alto riesgo y no cooperativos definidos por el
Grupo de Accion Financiera Internacional (GAFT);

ii) haya firmado un acuerdo con el Estado miembro de origen del gestor del FILPE y con todos
los demas Estados miembros en los que esté previsto comercializar las acciones o
participaciones del FILPE, a fin de garantizar que el tercer pais se ajuste plenamente a los
preceptos establecidos en el articulo 26 del Modelo de Convenio Tributario sobre la Renta y
sobre el Patrimonio de la OCDE y asegure un intercambio efectivo de informacion en
materia tributaria, incluyendo, si procede, acuerdos multilaterales en materia de impuestos.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra a), del presente articulo, una empresa en cartera admisible
podra ser una empresa financiera que financie exclusivamente empresas en cartera admisibles a tenor del
apartado 1 del presente articulo o activos reales a tenor del articulo 9.

Articulo 11
Conflictos de intereses

Los FILPE no invertirdn en ninglin activo apto para inversion en el que el gestor tenga o adquiera un interés directo o
indirecto, distinto del que se derive de la tenencia de acciones o participaciones del FILPE que gestione.
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SECCION 2
DISPOSICIONES RELATIVAS A LA POLITICA DE INVERSION

Articulo 12
Composicion y diversificacion de la cartera

1. Los FILPE invertiran, como minimo, el 70 % de su capital en activos aptos para inversion.
2. Los FILPE no podran invertir mas de:
(a) un 10 % de su capital en activos emitidos por una sola empresa en cartera admisible;
(b) un 10 % de su capital en un solo activo real;
(©) un 10 % de su capital en acciones o participaciones de un mismo FILPE, FCRE o FESE;

(d) un 5 % de su capital en los activos a que se refiere el articulo 8, apartado 1, letra b), cuando dichos
activos hayan sido emitidos por un mismo organismo.

3. El valor agregado de las acciones o participaciones de FILPE, FCRE y FESE que formen parte de la cartera
de un FILPE no podra superar el 20 % del valor de su capital.

4. La exposicion al riesgo agregada del FILPE frente a una contraparte resultante de operaciones con
derivados extrabursatiles (OTC) o pactos de recompra inversa no podré superar el 5 % de su capital.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, letras a) y b), los FILPE podran aumentar el limite del 10 %
mencionado en dichas letras al 20 %, siempre que el valor agregado de los activos mantenidos por el FILPE
en empresas en cartera admisibles y en los diversos activos reales en los que invierta mas del 10 % de su
capital no supere el 40 % del valor de su capital.

6. Las sociedades incluidas en un mismo grupo a efectos de cuentas consolidadas, segiin lo dispuesto en la
Séptima Directiva 83/349/CEE" del Consejo, o de conformidad con las normas internacionales de
contabilidad reconocidas, se consideraran una Unica empresa en cartera admisible o un Unico organismo a
efectos del calculo de los limites a que se refieren los apartados 1 a 5.

Articulo 13

Concentracion
1. Un FILPE no podréa adquirir mas del 25 % de las acciones o participaciones de un mismo FILPE, FCRE o
FESE.
2. Los limites de concentracion establecidos en el articulo 56, apartado 2, de la Directiva 2009/65/CE seran de
aplicacion a las inversiones en los activos a que se refiere el articulo 8, apartado 1, letra b), del presente
Reglamento.

Articulo 14
Toma en préstamo de efectivo

Los FILPE podran recibir préstamos en efectivo, siempre que el préstamo recibido cumpla todas las condiciones
siguientes:

(a) que no represente mas del 30 % del capital del FILPE;

(b) que esté destinado a adquirir una participacion en activos aptos para inversion;

(c) que se contraiga en la misma moneda que la de los activos que vayan a ser adquiridos con el préstamo de
efectivo;

(d) que no obstaculice la realizacion de ninglin activo mantenido en la cartera del FILPE;

(e) que no grave los activos mantenidos en la cartera del FILPE.

Articulo 15
Aplicacion de las normas de composicion y diversificacion de la cartera

1. Los limites de inversion establecidos en el articulo 12, apartado 1:

19 DO L 193 de 18.7.1983, p. 1.
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(a) se aplicaran a mas tardar en la fecha especificada en el reglamento o los documentos constitutivos
del FILPE, la cual tendra en cuenta las peculiaridades y caracteristicas de los activos en los que vaya
a invertir el FILPE y no sera posterior al plazo de cinco afios a contar desde la autorizacion del
FILPE; en circunstancias excepcionales, la autoridad competente del FILPE, previa presentacion de
un plan de inversion debidamente justificado, podra acceder a que este plazo se prorrogue por un
aflo mas como maximo;

(b) dejaran de aplicarse en cuanto el FILPE comience a vender activos de conformidad con su politica
de reembolso, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 16;

(c) se suspenderan temporalmente cuando el FILPE amplie su capital, con sujecion a un periodo
maximo de suspension de 12 meses.

Cuando un activo a largo plazo en el que haya invertido el FILPE haya sido emitido por una empresa en
cartera admisible que no cumpla ya lo dispuesto en el articulo 10, apartado 1, letra b), el activo podra seguir
computandose a efectos del calculo del 70 % a que se refiere el articulo 12, apartado 1, durante un maximo
de tres afios a partir de la fecha en que la empresa en cartera haya dejado de cumplir los requisitos del
articulo 10.

Capitulo ITI
Reembolso, negociacion y emision de acciones o participaciones de FILPE
y distribuciéon de rendimientos

Articulo 16
Politica de reembolso

Los inversores no podran solicitar el reembolso de sus acciones o participaciones antes del vencimiento del
FILPE. El reembolso a los inversores podra comenzar el dia siguiente a la fecha que marque el vencimiento
del FILPE.

El vencimiento del FILPE, expresado como fecha concreta, se indicara claramente en su reglamento o
documentos constitutivos y se dara a conocer a los inversores.

El reglamento o los documentos constitutivos del FILPE y la informacion comunicada a los inversores
contendran los procedimientos de reembolso y enajenacion de los activos e indicaran claramente que el
reembolso a los inversores se iniciara el dia siguiente a la fecha que marque el vencimiento del FILPE.

La duracion del FILPE sera suficiente para abarcar el ciclo de vida de cada uno de sus activos, medido con
arreglo al perfil de iliquidez y el ciclo de vida econdmico del activo, y el objetivo de inversion declarado
del fondo.

Los inversores podran solicitar la liquidacion del FILPE si sus solicitudes de reembolso no han sido
satisfechas en el plazo de un afio tras el vencimiento del FILPE.

Los inversores tendran siempre la opcion de obtener el reembolso en efectivo.

El reembolso en especie con activos del FILPE solo serd posible cuando se cumplan todas las condiciones
siguientes:

(a) que el reglamento o los documentos constitutivos del FILPE prevean tal posibilidad, y a condicion
de que todos los inversores reciban un trato equitativo;

(b) que el inversor solicite por escrito ser reembolsado mediante una parte de los activos del fondo;
(©) que no exista ninguna norma especifica que restrinja la cesion de dichos activos.

La AEVM elaborara proyectos de normas técnicas de regulacion que especifiquen las circunstancias en las
que se considerara que la duracion de un FILPE es suficiente para abarcar el ciclo de vida de cada uno de
sus activos.

La AEVM presentara a la Comision estos proyectos de normas técnicas de regulacion a mas tardar el [...].

Se delegan en la Comision los poderes para adoptar las normas técnicas de regulacion a que se refiere el
parrafo primero, de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento (UE) n® 1095/2010.

Articulo 17
Mercado secundario

El reglamento o los documentos constitutivos de un FILPE no impediran que sus acciones o participaciones
puedan ser admitidas a negociacién en un mercado regulado, segiin se define en el articulo 4, punto 14, de
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la Directiva 2004/39/CE, en un sistema multilateral de negociacion, segun se define en el articulo 4,
punto 15, de la misma Directiva, o en un sistema organizado de negociacion, segin se define en el punto
[...] del Reglamento [...].

2. El reglamento o los documentos constitutivos del FILPE no impediran a los inversores ceder libremente sus
acciones o participaciones a terceros.
Articulo 18
Emision de nuevas acciones o participaciones
1. Los FILPE podran emitir nuevas acciones o participaciones de conformidad con su reglamento o sus
documentos constitutivos.
2. Los FILPE no emitiran nuevas acciones o participaciones a un precio inferior a su valor liquidativo sin
haberlas ofrecido previamente a ese precio a los inversores existentes.
Articulo 19
Enajenacion de los activos del FILPE
1. Cada FILPE adoptard un plan pormenorizado para la enajenacion ordenada de sus activos, a fin de
reembolsar a los inversores tras el vencimiento del fondo.
2. El plan a que se refiere el apartado 1 incluira:
(a) una evaluacion del mercado de potenciales compradores;
(b) una evaluacion y comparacion de los precios de venta potenciales;
() una valoracion de los activos por enajenar;
(d) un calendario preciso para el plan de enajenacion.
3. La AEVM elaborara proyectos de normas técnicas de regulacion que especifiquen los criterios con arreglo
a los cuales se efectuaran la evaluacion a que se refiere la letra a) y la valoracion a que se refiere la letra c)
del apartado 2.
La AEVM presentara a la Comision estos proyectos de normas técnicas de regulacion a mas tardar el [...].
Se delegan en la Comision los poderes para adoptar las normas técnicas de regulacion a que se refiere el
parrafo primero, de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento (UE) n° 1095/2010.
Articulo 20
Distribucion de rendimientos
1. Los FILPE podran distribuir periddicamente a los inversores los rendimientos generados por los activos de
la cartera. Estos rendimientos comprenderan:
(a) cualesquiera rendimientos producidos periodicamente por los activos;
(b) la plusvalia obtenida tras la enajenacion de un activo, excluyendo los compromisos iniciales de
capital contraidos.
2. No se distribuiran los rendimientos que resulten necesarios para futuros compromisos del FILPE.
3. Los FILPE indicaran en su reglamento o documentos constitutivos la politica de distribucién que adoptaran
durante su periodo de vida.
Capitulo IV
Requisitos de transparencia
Articulo 21
Transparencia
1. Las acciones o participaciones de un FILPE autorizado no podran comercializarse en la Union sin la
publicacién previa de un folleto.
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Las acciones o participaciones de un FILPE autorizado no podran comercializarse entre inversores
minoristas de la Union sin la publicacion previa de un documento de datos fundamentales, de conformidad
con el Reglamento n° [...] del Parlamento Europeo y del Consejo™.

2. El folleto debera contener la informacion necesaria para que los inversores puedan formarse un juicio
fundado sobre la inversion que se les propone y, en particular, sobre los riesgos que conlleva.
3. El folleto contendra, como minimo, lo siguiente:
(c) una declaracion que precise de qué forma los objetivos de inversion del FILPE y su estrategia para
alcanzarlos le confieren el caracter de un fondo a largo plazo;
(d) la informacion que deben revelar los organismos de inversion colectiva de tipo cerrado con arreglo a
la Directiva 2003/71/CE del Parlamento Europeo y del Consejo”' y al Reglamento (CE) n® 809/2004
de la Comision™;
(e) la informacion que debe comunicarse a los inversores de conformidad con el articulo 23 de la
Directiva 2011/61/UE, en el supuesto de que no esté ya comprendida en la mencionada en la letra b)
del presente apartado;
® la indicacion de forma destacada de las categorias de activos en los que el FILPE esté autorizado a
invertir;
(2) cualquier otra informacion que las autoridades competentes consideren pertinente a los efectos del
apartado 2.
4. El folleto, el documento de datos fundamentales y cualesquiera otros documentos de promocion comercial
informaran a los inversores, de manera destacada, sobre la naturaleza iliquida del fondo.
En particular, el folleto, el documento de datos fundamentales y los demas documentos de promocién
comercial:
(a) informaran claramente a los inversores sobre la naturaleza a largo plazo de las inversiones del
FILPE;
(b) informaran claramente a los inversores sobre el vencimiento del FILPE;
(c) indicaran claramente si el FILPE esta destinado a ser comercializado entre inversores minoristas;
(d) indicaran claramente que los inversores no podran obtener el reembolso de su inversion hasta el
vencimiento del FILPE;
(e) indicaran claramente la frecuencia y el calendario de los pagos de rendimientos a los inversores, en
su caso, durante el periodo de vida del fondo;
® advertirdn claramente a los inversores sobre la conveniencia de invertir solo una pequeia
proporcion de su cartera global de inversion en un FILPE.
Articulo 22
Publicacion de costes
1. El folleto indicara de forma destacada a los inversores el nivel de los distintos costes soportados directa o
indirectamente por el inversor. Los diferentes costes se agruparan en las siguientes categorias:
(a) costes de establecimiento del FILPE;
(b) costes relativos a la adquisicion de activos;
(c) costes de gestion;
(d) costes de distribucion;
(e) otros costes, incluidos los costes administrativos, reglamentarios, de custodia y de auditoria.
2. El folleto indicara la ratio global entre los costes y el capital del FILPE.
3. El documento de datos fundamentales reflejara todos los costes indicados en el folleto expresados como
costes totales en términos monetarios y en porcentaje.
4. La AEVM elaborara proyectos de normas técnicas de regulacion que especifiquen lo siguiente:
2 Referencia DO.
2 DO L 345 de 31.12.2003, p. 64.
2 DO L 149 de 30.4.2004, p. 1.
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(a) las definiciones, métodos de calculo y formatos de presentacion comunes de los costes a que se
refiere el apartado 1 y la ratio global a que se refiere el apartado 2;

(b) la definicion, el método de calculo y el formato de presentacion comunes de la expresion de los
costes totales a que se refiere el apartado 3.

Al elaborar estos proyectos de normas técnicas de regulacion, la AEVM tendrd en cuenta las normas
técnicas de regulacion a que se refiere el punto [...] del Reglamento [...] [PPIM].

La AEVM presentara a la Comision estos proyectos de normas técnicas de regulacion a mas tardar el [...].

Se delegan en la Comision los poderes para adoptar las normas técnicas de regulacion a que se refiere el
parrafo primero, de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento (UE) n° 1095/2010.

Capitulo V
Comercializacion de acciones o participaciones de FILPE

Articulo 23
Servicios a disposicion de los inversores

El gestor de un FILPE establecera, en cada Estado miembro en el que se proponga comercializar acciones o
participaciones de ese FILPE, servicios que permitan realizar suscripciones, efectuar pagos a los accionistas
o participes, recomprar o reembolsar las acciones o participaciones, y facilitar la informacion que el FILPE
y sus gestores estan obligados a proporcionar.

La AEVM elaborarda proyectos de normas técnicas de regulacion que especifiquen el tipo y las
caracteristicas de los servicios, su infraestructura técnica, y el contenido de sus funciones con respecto a los
inversores del FILPE con arreglo al apartado 1

La AEVM presentara a la Comision estos proyectos de normas técnicas de regulacion a mas tardar el [...].

Se delegan en la Comision los poderes para adoptar las normas técnicas de regulacion a que se refiere el
parrafo primero, de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento (UE) n° 1095/2010.

Articulo 24
Requisitos adicionales a efectos de la comercializacion entre inversores minoristas

El gestor de un FILPE podra comercializar las acciones o participaciones de este ultimo entre inversores minoristas,
siempre que se cumplan todos los requisitos adicionales siguientes:

@

(b)
(©)

que el reglamento o los documentos constitutivos del FILPE estipulen que todos los inversores recibiran el
mismo trato y no se concederd ningln trato preferente o ventajas econdmicas especificas a determinados
inversores o grupos de inversores;

que el FILPE no esté estructurado como sociedad personalista;

que los inversores minoristas puedan, durante el periodo de suscripcion y al menos en las dos semanas
siguientes a la suscripcion de acciones o participaciones del FILPE, cancelar su suscripcion y obtener la
devolucion de su dinero sin ninguna penalizacion.

Articulo 25
Comercializacion de acciones o participaciones de FILPE

El gestor de un FILPE autorizado podra comercializar las acciones o participaciones de este ultimo entre los
inversores profesionales y minoristas de su Estado miembro de origen una vez efectuada la notificacion
prevista en el articulo 31 de la Directiva 2011/61/UE.

El gestor de un FILPE autorizado podra comercializar las acciones o participaciones de este tltimo entre los
inversores profesionales y minoristas de Estados miembros distintos de su Estado miembro de origen una
vez efectuada la notificacion prevista en el articulo 32 de la Directiva 2011/61/UE.

En relacion con cada uno de los FILPE, el gestor debera comunicar a la autoridad competente si tiene o no
la intencion de comercializarlo entre los inversores minoristas.

Ademas de la documentacion e informacion exigidas en los articulos 31 y 32 de la Directiva 2011/61/UE, el
gestor del FILPE proporcionara a su autoridad competente lo siguiente:

(a) el folleto del FILPE;
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(b) el documento de datos fundamentales del FILPE, en caso de comercializacion entre inversores
minoristas;

(c) informacion sobre los servicios a que se refiere el articulo 22.

Se entendera que las competencias y facultades otorgadas a las autoridades competentes por los articulos 31
y 32 de la Directiva 2011/61/UE se refieren también a la comercializacion de FILPE entre inversores
minoristas y se aplican a los requisitos adicionales establecidos en el presente Reglamento.

Ademas de las facultades que le otorga el articulo 31, apartado 3, parrafo primero, de la Directiva
2011/61/UE, la autoridad competente del Estado miembro de origen del gestor del FILPE impedira
asimismo la comercializaciéon de un FILPE autorizado si su gestor no cumple, o no va a cumplir, las
disposiciones del presente Reglamento.

Ademas de las facultades que le otorga el articulo 32, apartado 3, parrafo primero, de la Directiva
2011/61/UE, la autoridad competente del Estado miembro de origen del gestor del FILPE se negara
también a transmitir el expediente de notificacion completo a las autoridades competentes del Estado
miembro en el que se pretenda comercializar el FILPE, si su gestor no cumple, o no va a cumplir, las
disposiciones del presente Reglamento.

Capitulo VI
Supervision

Articulo 26
Supervision por las autoridades competentes

Las autoridades competentes supervisaran el cumplimiento del presente Reglamento de forma permanente.

La autoridad competente del FILPE serd responsable de supervisar el cumplimiento de las normas
establecidas en los capitulos II, IIT y I'V.

La autoridad competente del FILPE sera responsable de supervisar el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el reglamento del fondo o los documentos constitutivos, asi como las obligaciones
establecidas en el folleto, que serdn coherentes con el presente Reglamento.

La autoridad competente del gestor del FILPE sera responsable de supervisar la adecuacion de las
disposiciones y la organizacion de dicho gestor, a fin de que este esté en condiciones de cumplir las
obligaciones y las normas relativas a la constitucion y el funcionamiento de todos los FILPE que gestione.

La autoridad competente del gestor del FILPE sera responsable de supervisar el cumplimiento de lo
dispuesto en el presente Reglamento por parte de dicho gestor.

Las autoridades competentes supervisardn a los organismos de inversion colectiva establecidos o
comercializados en su territorio, con objeto de comprobar que no hagan uso de la denominacion «FILPE» o
den a entender que son un FILPE sin estar autorizados y cumplir con el presente Reglamento.

Articulo 27
Facultades de las autoridades competentes

Las autoridades competentes dispondran de todas las facultades de supervision e investigacion necesarias
para el ejercicio de sus funciones en virtud del presente Reglamento.

Las facultades atribuidas a las autoridades competentes con arreglo a la Directiva 2011/61/UE se ejerceran
asimismo respecto del presente Reglamento.

Articulo 28
Facultades y competencias de la AEVM

La AEVM dispondra de las facultades necesarias para desempenar las funciones que se le asignan en virtud
del presente Reglamento.

Las facultades que la Directiva 2011/61/UE confiere a la AEVM habran de ejercerse asimismo respecto del
presente Reglamento y de conformidad con el Reglamento (CE) n° 45/2001.

A efectos del Reglamento (UE) n° 1095/2010, el presente Reglamento constituird un acto juridicamente
vinculante de la Unidon que confiere funciones a la Autoridad, a tenor del articulo 1, apartado 2, del
Reglamento (UE) n® 1095/2010.
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Articulo 29
Cooperacion entre autoridades

1. La autoridad competente del FILPE y la autoridad competente del gestor, si no coincide con aquella,
cooperaran entre si e intercambiaran informacion a efectos del desempefio de sus funciones con arreglo al
presente Reglamento.

2. Las autoridades competentes y la AEVM cooperaran entre si a efectos del desempefio de sus
correspondientes obligaciones con arreglo al presente Reglamento y de conformidad con el Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

3. Las autoridades competentes y la AEVM intercambiardn toda la informacion y documentacion necesarias
para desempenar sus correspondientes obligaciones con arreglo al presente Reglamento y de conformidad
con el Reglamento (UE) n° 1095/2010, en particular para detectar y subsanar las infracciones del presente
Reglamento.

Capitulo VII
Disposiciones finales

Articulo 30
Revision
A mas tardar tres afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento, la Comision iniciara una revision de su
aplicacion. La revision se centrard, en particular, en lo siguiente:

(a) el impacto de lo dispuesto en el articulo 16, apartado 1, que impide a los inversores obtener el
reembolso de sus acciones o participaciones antes del vencimiento del FILPE; la revision, teniendo
en cuenta la distribucion de los FILPE entre diferentes categorias de inversores, evaluard también si
la concesion a un niimero limitado de inversores minoristas individuales de una exencion de dicha
norma redundaria en un aumento de la demanda de FILPE entre los inversores minoristas;

(b) el impacto sobre la diversificacion de los activos de la aplicacion del umbral minimo del 70 % de
activos aptos para inversion establecido en el articulo 12, apartado 1, en particular con vistas a
evaluar la posible necesidad de medidas adicionales en materia de liquidez en el supuesto de que un
nimero limitado de inversores minoristas individuales quedara exento de la prohibicion de rescatar
sus participaciones antes del vencimiento del FILPE;

(c) el alcance de la comercializacion de FILPE en la Unidn, asi como la eventualidad de que los GFIA a
los que sea de aplicacion el articulo 3, apartado 2, de la Directiva 2011/61/UE, pudieran estar
interesados en comercializar FILPE.

Los resultados de esta revision seran comunicados al Parlamento Europeo y al Consejo, acompafados, cuando
proceda, de las oportunas propuestas de modificacion.

Articulo 31
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea.

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

N. de la R.: La documentacio que acompanya aquesta
proposta pot ésser consultada a I'Arxiu del Parlament.

Tramesa a la Comissié Termini de formulacié d’observacions
Comissié competent: Comissié d’Economia, Finances Termini: 4 dies habils (del 09.07.2013 al 12.07.2013).

i Pressupost. Finiment del termini: 15.07.2013; 09:30 h.
Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013. Acord: Mesa del Parlament, 02.07.2013.
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