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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2015/560 DE LA COMISION
de 15 de diciembre de 2014

por el que se completa el Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo que respecta al régimen de autorizaciones para plantaciones de vid

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se crea la organizacién comin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n° 922(72, (CEE) n° 234(79, (CE) n° 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007 del Consejo (), y, en particular, su articulo 69,

Visto el Reglamento (UE) n° 1306/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre la
financiacion, gestién y seguimiento de la politica agricola comun, por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n° 352/78, (CE) n° 165/94, (CE) ne 2799/98, (CE) n° 814/2000, (CE) n° 1290/2005 y (CE) n° 485/2008 del Consejo (),
y, en particular, su articulo 64, apartado 6,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) n° 1308/2013 incluye, en la parte II, titulo I, capitulo IIl, normas relativas a un régimen de
autorizaciones para plantaciones de vid que deroga y sustituye, a partir del 1 de enero de 2016, el régimen
transitorio de derechos de plantacion establecido en la parte II, titulo I, capitulo III, seccién IV bis, subseccion II,
del Reglamento (CE) n° 1234/2007 del Consejo (*). Ese capitulo establece normas sobre la duracién, la gestion y
el control del régimen de autorizaciones para plantaciones de vid y faculta a la Comisién para adoptar actos
delegados en lo referente a la gestién del régimen. El régimen transitorio de derechos de plantacién establecido en
la parte II, titulo I, capitulo III, seccién IV bis, subseccién II, del Reglamento (CE) n° 1234/2007 sigue siendo
aplicable hasta el 31 de diciembre de 2015, de conformidad con el articulo 230, apartado 1, letra b), inciso ii),
del Reglamento (UE) n° 1308/2013.

El articulo 62 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 establece la obligacién general de los Estados miembros de
conceder una autorizacién para la plantacién de vid previa presentaciéon de una solicitud por parte de los
productores que tengan intencién de plantar o replantar vides. No obstante, el apartado 4 de dicho articulo prevé
que determinadas superficies estén exentas del régimen de autorizaciones de plantaciones de vid y, por tanto, de
esta obligacion general. Es necesario establecer normas relativas a las condiciones de aplicacién de dicha
exencion. Las superficies destinadas a fines experimentales o al cultivo de vifias madres de injertos deben
utilizarse inicamente para los fines especificados a fin de evitar la elusion del nuevo régimen, y los productos
viticolas obtenidos de esas superficies no deben comercializarse a menos que los Estados miembros consideren
que no existe riesgo de perturbacion del mercado. Deben seguir permitiéndose los experimentos viticolas y los
cultivos de vifias madres de injertos ya existentes, sujetos a las normas existentes para garantizar la correcta
transicion entre el régimen de derechos de plantacion y el nuevo régimen de autorizaciones para plantaciones de

() DOL 347 de 20.12.2013,p. 671.
() DOL 347 de 20.12.2013, 5) 549.

(*) Reglamento (CE) n° 1234
agricolas y se establecen disposiciones especificas para determinados productos agricolas (Reglamento tinico para las OCM) (DO L 299
de 16.11.2007, p. 1).

2007 del Consejo, de 22 de octubre de 2007, por el que se crea una organizacién comin de mercados
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vid. Las superficies cuyo vino o cuyos productos viticolas estén destinados exclusivamente al autoconsumo del
viticultor deben beneficiarse de esa exencidn, ya que, en determinadas condiciones, no contribuyen a las perturba-
ciones del mercado. Por la misma razén, conviene ampliar asimismo esa exencién a las organizaciones sin una
actividad comercial que cumplan las mismas condiciones. Las superficies establecidas por un productor que haya
perdido una determinada superficie plantada con vid debido a la expropiacién por causa de utilidad publica al
amparo de la legislacion nacional deben beneficiarse también de la exencién, dado que la pérdida de tierras
plantadas con vid es en tales casos independiente de la voluntad del productor. Sin embargo, conviene establecer
una condicién en cuanto a la superficie maxima de la nueva superficie a fin de evitar socavar los objetivos
generales del régimen de autorizaciones para plantaciones de vid.

(3)  El articulo 64, apartados 1 y 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 prevé normas relativas a la concesién de
autorizaciones para nuevas plantaciones y establece los criterios de admisibilidad y de prioridad que pueden
aplicar los Estados miembros. Deben establecerse condiciones especificas asociadas a algunos de los criterios de
admisibilidad y de prioridad a fin de determinar condiciones equitativas para su aplicacién y evitar la elusion del
régimen de autorizaciones por parte de los productores a quienes se concedan. Ademds, deben afiadirse tres
nuevos criterios: un nuevo criterio de admisibilidad relativo a la apropiaciéon indebida de la reputacion de
indicaciones geograficas protegidas; un nuevo criterio de prioridad a favor de los productores que cumplan las
normas del régimen y no hayan abandonado los vifiedos de su explotacién; y un nuevo criterio de prioridad a
favor de las organizaciones sin dnimo de lucro con finalidad social que hayan recibido tierras decomisadas en
caso de terrorismo y delitos de otro tipo. El nuevo criterio de admisibilidad responde a la necesidad de proteger
la reputacién de indicaciones geogréficas especificas de la misma manera que la reputacion de denominaciones de
origen especificas, garantizando que no se vean amenazadas por las nuevas plantaciones. El primer nuevo criterio
de prioridad favorece a determinados solicitantes sobre la base de antecedentes que demuestren su respeto de las
normas del régimen de autorizaciones y que no solicitan autorizaciones para nuevas plantaciones aun teniendo
superficies plantadas con vides retiradas de la produccion que podrian dar lugar a autorizaciones de replantacién.
El segundo nuevo criterio de prioridad tiene por objeto favorecer a las organizaciones sin dnimo de lucro con
finalidad social que hayan recibido tierras decomisadas en caso de terrorismo y delitos de otro tipo, a fin de
promover la utilizacién social de tierras que, de lo contrario, correrian el riesgo de ser retiradas de la produccién.

(4)  Teniendo en cuenta el articulo 118 del Reglamento (UE) n° 1306/2013 y para abordar las diferencias naturales y
socioecon6micas y las distintas estrategias de crecimiento de los agentes econémicos en las diversas zonas de un
territorio dado, debe permitirse a los Estados miembros que apliquen los criterios de admisibilidad y de prioridad
a que se refiere el articulo 64, apartados 1 y 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013, asi como los nuevos criterios
de admisibilidad y de prioridad introducidos por el presente Reglamento, de forma diferente a nivel regional, o
segiin se trate de zonas especificas que puedan optar a una denominacién de origen protegida, o de zonas
especificas que puedan optar a una indicacién geogréfica protegida o de zonas sin indicacién geogréfica. Tales
diferencias en la aplicacién de esos criterios en las diversas zonas de un territorio concreto deben basarse siempre
en las diferencias entre esas zonas.

(5)  Para dar respuesta a los casos de elusion no previstos por el presente acto, los Estados miembros deben adoptar
medidas para evitar la elusion de los criterios de admisibilidad y de prioridad por los solicitantes de autoriza-
ciones cuando sus acciones no estén cubiertas por las disposiciones antielusién establecidas en el presente
Reglamento en relacién con los criterios especificos de admisibilidad y de prioridad.

(6)  El articulo 66, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 prevé la posibilidad de coexistencia de vides a
cuyo arranque se haya comprometido el productor con vides nuevamente plantadas. Para evitar irregularidades,
los Estados miembros deben tener la posibilidad de garantizar por los medios adecuados que se respete el
compromiso de arranque, incluido el requisito de constituir una garantia que acompafia a la concesiéon de una
autorizacion de replantacién anticipada. Ademds, es necesario precisar que, en caso de que el arranque no se
realice dentro del plazo de cuatro afios establecido por esa disposicion, las vides plantadas en la superficie en
cuestion deben considerarse no autorizadas.

(7)  El articulo 66, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 permite a los Estados miembros limitar la
replantacion en las superficies que puedan optar a la producciéon de vinos con denominaciones de origen
protegidas e indicaciones geograficas protegidas, sobre la base de una recomendacién de organizaciones
profesionales reconocidas y representativas. Deben definirse los motivos o razones de tales decisiones de
restriccion a fin de aclarar los limites de su dmbito de aplicacién, garantizando al mismo tiempo la coherencia del
régimen y evitando su elusién. Es preciso garantizar, en particular, que la concesién automdtica de autorizaciones
de replantacién establecida en el articulo 66, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 no impide que los
Estados miembros puedan limitar la emision de autorizaciones para zonas especificas de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 63, apartado 2, letra b), y apartado 3. No obstante, debe aclararse que determinados
casos especificos no pueden considerarse una elusién del régimen.
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(8)  El articulo 64 del Reglamento (UE) n° 1306/2013 prevé sanciones administrativas en caso de incumplimiento de
los criterios de admisibilidad, los compromisos u otras obligaciones resultantes de la aplicacion de la legislacion
agricola sectorial. Para garantizar el efecto disuasorio, los Estados miembros deben poder graduar esas sanciones
en funcién del valor comercial de los vinos producidos en los vifiedos de que se trate. De conformidad con el
articulo 71, apartado 4, del Reglamento (UE) n° 1308/2013, deben preverse sanciones administrativas en relacién
con las plantaciones no autorizadas a fin de conseguir un efecto disuasorio. El valor minimo de esas sanciones
debe corresponder a la media de la renta anual por hectirea de las superficies viticolas a escala de la Unién,
medida sobre la base del margen bruto por hectdrea de superficie viticola. Debe establecerse una graduacion
progresiva a partir de ese valor minimo, en funcién del tiempo de incumplimiento. Los Estados miembros
también deben tener la posibilidad de aplicar sanciones minimas mds elevadas a los productores de una zona
determinada, cuando el valor minimo establecido a escala de la Uni6n sea inferior a la media de la renta anual
calculada por hectdrea de la zona de que se trate. Ese aumento del valor minimo de las sanciones debe ser
proporcional a la media de la renta anual calculada por hectérea de la zona en que se sitda la superficie viticola
no autorizada.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Superficies exentas del régimen de autorizaciones para plantaciones de vid

1. El régimen de autorizaciones para plantaciones de vid establecido en la parte II, titulo I, capitulo III, del
Reglamento (UE) n° 1308/2013 no se aplicard a la plantacién o replantaciéon de las superficies a que se refiere el
articulo 62, apartado 4, de dicho Reglamento que cumplan las condiciones pertinentes establecidas en los apartados 2, 3
y 4 del presente articulo.

2. La plantacién o replantaciéon de superficies destinadas a fines experimentales o al cultivo de vifias madres de
injertos se notificard previamente a las autoridades competentes. La notificacién incluird toda la informacién pertinente
sobre esas superficies y el perfodo durante el cual tendrd lugar el experimento o el perfodo de produccién de vifias
madres de injertos. También se notificard a las autoridades competentes la ampliacion de tales periodos.

Cuando se considere que no hay riesgo de perturbacién del mercado, los Estados miembros podrdn decidir autorizar la
comercializacién de la uva producida en esas superficies y de los productos viticolas obtenidos a partir de dicha uva
durante los perfodos contemplados en el parrafo primero. Al término de dichos periodos, el productor debera:

a) obtener una autorizacién de conformidad con los articulos 64 o 68 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 para la
superficie de que se trate, de manera que puedan comercializarse la uva producida en esa superficie y los productos
viticolas obtenidos a partir de esa uva, o

b) arrancar esa superficie, asumiendo el coste, de conformidad con el articulo 71, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013.

Las superficies destinadas a la experimentacion o al cultivo de vifias madres de injertos plantadas antes del 1 de enero
de 2016 tras la concesién de derechos de nueva plantacién seguirdn cumpliendo después de esa fecha todas las
condiciones definidas para la utilizacion de tales derechos hasta el final del periodo experimental o de produccién de
viflas madres de injertos para el que hayan sido concedidos. Una vez expirados dichos periodos, se aplicardn las normas
establecidas en los parrafos primero y segundo.

3. La plantacién o replantacion de superficies cuyo vino o cuyos productos viticolas estén destinados exclusivamente
al autoconsumo de la familia del viticultor estard sujeta a las siguientes condiciones:

a) esa superficie no excede de 0,1 ha;
b) el viticultor de que se trate no se dedica a la produccion de vino o de otros productos viticolas con fines comerciales.

A efectos del presente apartado, los Estados miembros pueden considerar equivalentes a la familia del viticultor
determinadas organizaciones sin una actividad comercial.

Los Estados miembros podran decidir que las plantaciones contempladas en el parrafo primero estén sujetas a
notificacién.

4. Un productor que haya perdido una determinada superficie plantada con vid como resultado de expropiaciones
por causa de utilidad publica al amparo de la legislacion nacional tendrd derecho a plantar una nueva superficie, siempre
que esa superficie plantada no exceda del 105 % de la superficie perdida en términos de cultivo puro. La superficie
nuevamente plantada se inscribird en el registro viticola.
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5. El arranque de las superficies que se beneficien de la exencién a que se refieren los apartados 2 y 3 no dard dar
lugar a una autorizacién de replantacién con arreglo a lo dispuesto en el articulo 66 del Reglamento (UE)
n° 1308/2013. No obstante, dicha autorizacién se concederd en caso de arranque de superficies objeto de nuevas
plantaciones al amparo de la exencién a que se refiere el apartado 4.

Articulo 2
Criterios para la concesion de autorizaciones

1. Cuando los Estados miembros apliquen el criterio de admisibilidad contemplado en el articulo 64, apartado 1,
letra c), del Reglamento (UE) n° 1308/2013, se aplicardn las normas establecidas en el anexo I, parte A, del presente
Reglamento.

Los Estados miembros podran aplicar asimismo el criterio objetivo y no discriminatorio suplementario segtn el cual la
solicitud no supondrd un riesgo significativo de apropiacién indebida de la reputaciéon de indicaciones geograficas
protegidas especificas, lo que se presumird a menos que la existencia de tal riesgo quede demostrada por los poderes
publicos. Las normas relativas a la aplicacion de ese criterio suplementario se establecen en el anexo I, parte B.

2. Si, por lo que respecta a la concesion de autorizaciones para nuevas plantaciones, los Estados miembros deciden
aplicar uno o varios de los criterios de admisibilidad contemplados en el articulo 64, apartado 1, letras a) a c), del
Reglamento (UE) n° 1308/2013 y el criterio suplementario contemplado en el apartado 1 del presente articulo, podran
aplicar esos criterios a nivel nacional o a un nivel territorial inferior.

3. Si los Estados miembros aplican uno o varios de los criterios de prioridad contemplados en el articulo 64,
apartado 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013, se aplicardn las normas establecidas en el anexo II, partes A a H, del
presente Reglamento.

Los Estados miembros podran aplicar asimismo los criterios objetivos y no discriminatorios suplementarios del compor-
tamiento previo del productor y de las organizaciones sin dnimo de lucro con finalidad social que hayan recibido tierras
decomisadas en casos de terrorismo y delitos de otro tipo. Las normas relativas a la aplicacién de esos criterios
suplementarios se establecen en el anexo II, parte .

4. Si, por lo que respecta a la concesion de autorizaciones para nuevas plantaciones, los Estados miembros deciden
aplicar uno o varios de los criterios de prioridad contemplados en el articulo 64, apartado 2, letras a) a h), del
Reglamento (UE) n° 1308/2013 y los criterios suplementarios contemplados en el apartado 3 del presente articulo,
podran aplicar dichos criterios de manera uniforme a escala nacional o con diversos grados de importancia en las
diferentes zonas de los Estados miembros.

5. El uso de uno o varios de los criterios enumerados en el articulo 64, apartado 2, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013 como criterios de admisibilidad a uno de los niveles geogrificos mencionados en el articulo 63,
apartado 2, se considerard debidamente justificado a efectos del articulo 64, apartado 1, letra d), si tiene por objeto
resolver un problema especifico del sector viticola a ese nivel geografico especifico que solo puede solucionarse
mediante tal restriccion.

6.  Sin perjuicio de las normas establecidas en los anexos 1 y II en lo que se refiere a los criterios de admisibilidad y de
prioridad especificos, los Estados miembros adoptardn medidas adicionales, cuando sea necesario, a fin de evitar que los
solicitantes de autorizaciones eludan los criterios de admisibilidad y de prioridad incluidos en esos anexos.

Articulo 3
Autorizaciones para replantacién anticipada

Los Estados miembros podrdn supeditar a la obligacién de constituir una garantfa, la concesién de una autorizacién a
los productores comprometidos a arrancar una superficie de vides de conformidad con lo dispuesto en el articulo 66,
apartado 2, del Reglamento (UE) ne 1308/2013.

En cualquier caso, si los productores no llevan a cabo el arranque al término del cuarto afio siguiente al de la plantacién
de las nuevas vides, se aplicard el articulo 71 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 en relacién con la superficie
comprometida que no haya sido arrancada.

Articulo 4
Restricciones de replantacion

Los Estados miembros podran restringir las replantaciones sobre la base del articulo 66, apartado 3, del Reglamento
(UE) n° 1308/2013, si la superficie especifica de replantacion estd situada en una zona en la que la expedicién de autori-
zaciones para nuevas plantaciones estd limitada, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 63, apartado 2, letra b),
del Reglamento (UE) n° 1308/2013, y siempre que la decisién se justifique por la necesidad de evitar un riesgo bien
demostrado de devaluacion significativa de una denominacién de origen protegida o indicacion geografica protegida.
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El riesgo de devaluacion significativa a que se refiere el parrafo primero no existe cuando:

a) la superficie especifica a replantar estd situada en la misma zona de denominacién de origen o indicacién geogréfica
protegidas que la superficie arrancada, y la replantacién de vides respeta el mismo pliego de condiciones de la
denominacién de origen o indicacion geografica protegidas que la superficie arrancada;

b) la replantacién estd destinada a la produccién de vinos sin indicacion geografica, siempre que el solicitante asuma los

mismos compromisos en lo que se refiere a las nuevas plantaciones que los establecidos en el anexo I, partes A y B,
punto 2, del presente Reglamento.

Articulo 5
Sanciones y recuperacién de costes

Los Estados miembros impondran sanciones econdmicas a los productores que no cumplan la obligacién establecida en
el articulo 71, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1308/2013.

El importe minimo de la sancién econdémica seré:

a) 6 000 EUR por hectdrea, si el productor arranca la totalidad de la plantaciéon no autorizada en el plazo de
cuatro meses a partir de la fecha de notificacién de la irregularidad, de conformidad con el articulo 71, apartado 2,
del Reglamento (UE) n° 1308/2013;

b) 12 000 EUR por hectérea, si el productor arranca la totalidad de la plantacién no autorizada durante el primer afio
siguiente a la expiracién del periodo de cuatro meses;

¢) 20 000 EUR por hectdrea, si el productor arranca la totalidad de la plantacién no autorizada después del primer afio
siguiente a la expiracién del periodo de cuatro meses.

Si se estima que los ingresos anuales obtenidos en la zona en la que se sittian los vifiedos en cuestién superan los
6 000 EUR por hectdrea, los Estados miembros podrdn aumentar los importes minimos fijados en el pérrafo segundo
proporcionalmente a la renta media anual por hectdrea estimada para esa zona.

En caso de que el Estado miembro garantice el arranque de las plantaciones no autorizadas por sus propios medios, el
coste a cargo del productor de conformidad con el articulo 71, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se
calculard de manera objetiva teniendo en cuenta los costes de mano de obra, utilizacién de maquinaria y transporte, as
como otros costes incurridos. Ese coste se afiadird a la sancion aplicable.

Articulo 6
Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el 15 de diciembre de 2014.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Normas relativas al criterio de admisibilidad previsto en el articulo 64, apartado 1, letra c), del
Reglamento (UE) n° 1308/2013 y al criterio suplementario contemplado en el articulo 2,
apartado 1, del presente Reglamento

A. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si se retne alguna de las condiciones siguientes:

1) la superficie o superficies para nuevas plantaciones se destinan a la produccién de vinos con una denominacién
de origen protegida especifica de la zona de que se trate, o

2) si la superficie o superficies para nuevas plantaciones no se destinan a la produccién de vinos con una
denominacién de origen protegida especifica de la zona de que se trate, el solicitante se comprometera a:

a) no utilizar ni comercializar las uvas producidas en esas nuevas plantaciones para producir vinos con
denominacién de origen protegida, si esas superficies estdn situadas en zonas que puedan optar a tal
produccion,

b) no arrancar y replantar vides con la intencién de hacer que la superficie replantada pueda optar a la
produccién de vinos con la denominacién de origen protegida especifica.

Los solicitantes se comprometerdn a lo especificado en el punto 2 del pérrafo primero durante un periodo de tiempo
limitado que fijard el Estado miembro y que no podrd ir mds alld del 31 de diciembre de 2030.

B. Criterio suplementario contemplado en el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento

El criterio suplementario contemplado en el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento se considerard cumplido
si se retine alguna de las condiciones siguientes:

1) la superficie o superficies para nuevas plantaciones se destinan a la producciéon de vinos con la indicacion
geografica protegida especifica de la zona de que se trate, o

2) si la superficie o superficies para nuevas plantaciones no se destinan a la produccién de vinos con la indicacién
geogréfica protegida especifica de la zona de que se trate, el solicitante se comprometerd a:

a) no utilizar ni comercializar las uvas producidas en esas nuevas plantaciones para producir vinos con
indicacién geogréfica protegida, si esas superficies estdn situadas en zonas que puedan optar a tal produccién;

b) no arrancar y replantar vides con la intencién de hacer que la superficie replantada pueda optar a la
produccién de vinos con la indicacién geografica protegida especifica.

Los solicitantes se comprometerdn a lo especificado en el punto 2 del parrafo primero durante un periodo de tiempo
limitado que fijard el Estado miembro y que no podrd ir mas alld del 31 de diciembre de 2030.
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ANEXO 11
Normas relativas a los criterios de prioridad enumerados en el articulo 64, apartado 2, letras a)
a h), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 y a los criterios suplementarios contemplados en el
articulo 2, apartado 3, del presente Reglamento
A. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

B.

1) Se considerard que una persona juridica, independientemente de su forma juridica, cumple este criterio si retine
alguna de las siguientes condiciones:

a) una persona fisica que estd plantando vides por primera vez y estd establecida en calidad de jefe de
explotacién («nuevo viticultor») ejerce un control efectivo y a largo plazo sobre la persona juridica, en cuanto a
las decisiones relativas a la gestién, los beneficios y los riesgos financieros; cuando varias personas fisicas,
incluidas las personas que no sean nuevos viticultores, participen en el capital o la gestiéon de la persona
juridica, el nuevo viticultor estard en condiciones de ejercer ese control efectivo y a largo plazo por si solo o
conjuntamente con otras personas, o

b) cuando una persona juridica sea individual o conjuntamente controlada por otra persona juridica, las
condiciones establecidas en la letra a) se aplicardn a cualquier persona fisica que ejerza el control de esa otra
persona juridica.

Las condiciones establecidas en las letras a) y b) del parrafo primero serdn aplicables, mutatis mutandis, al grupo de
personas fisicas, independientemente del estatuto juridico que conceda la legislaciéon nacional a ese grupo y a sus
miembros.

2) Los Estados miembros podran decidir imponer la condicién suplementaria de que el solicitante sea una persona
fisica que, en el afio de la presentacion de la solicitud, no tenga mds de 40 afios (goven productor»).

Se considerard que las personas juridicas a que se refiere el punto 1 cumplen la condicién suplementaria
mencionada en el parrafo primero del presente punto si la persona fisica a que se refiere el punto 1,
parrafo primero, letras a) y b), no tiene mds de 40 afios en el afio en que se presente la solicitud.

Las condiciones previstas en el parrafo segundo se aplicardn, mutatis mutandis, al grupo de personas fisicas a que
se refiere el punto 1, parrafo segundo.

3) Los Estados miembros podrdn exigir a los solicitantes que, durante un periodo de cinco afios, se comprometan a
no vender ni arrendar la nueva o nuevas plantaciones a otra persona fisica o juridica.

Si el solicitante es una persona juridica o un grupo de personas fisicas, los Estados miembros podran solicitar
también al solicitante que, durante un periodo de cinco afios, se comprometa a no transferir a otra persona o a
otras personas el ejercicio del control efectivo y a largo plazo de la explotacion, en cuanto a las decisiones
relativas a la gestion, los beneficios y los riesgos financieros, a no ser que esa persona o personas retinan las
condiciones de los puntos 1 y 2 que eran de aplicacién en el momento de la concesion de las autorizaciones.

Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si se retne alguna de las condiciones siguientes:

1) El solicitante se compromete a cumplir, durante un perfodo minimo de entre cinco y siete afios, las disposiciones
sobre produccién ecoldgica previstas en el Reglamento (CE) n° 834/2007 del Consejo (') y, si procede, las del
Reglamento (CE) n° 889/2008 de la Comisién (%) en la superficie o superficies para nueva plantacién o en toda la
explotacion agricola. Ese perfodo no podrd ir més alld del 31 de diciembre de 2030.

Los Estados miembros podrdn considerar cumplido el criterio si los solicitantes ya son viticultores (}) en el
momento de la presentacion de la solicitud y han estado aplicando efectivamente las disposiciones sobre
produccién ecolbgica a que se refiere el parrafo primero en toda la superficie plantada de vid de la explotacién
correspondiente durante al menos los cinco afios anteriores a la presentacién de la solicitud.

Reglamento (CE) n° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de 2007, sobre produccion y etiquetado de los productos ecolégicos y por el

que se deroga el Reglamento (CEE) n° 2092/91 (DO L 189 de 20.7.2007, p. 1).

Reglamento (CE) n° 889/2008 de la Comision, de 5 de septiembre de 2008, por el que se establecen disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) n° 834/2007 del Consejo, sobre produccion y etiquetado de los productos ecoldgicos, con respecto a la produccion
ecoldgica, su etiquetado y su control (DO L 250 de 18.9.2008, p. 1).

Segtin la definicién del articulo 2, letra a), del Reglamento (CE) n° 436/2009 de la Comisién, de 26 de mayo de 2009, por el que se
establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n° 479/2008 del Consejo en lo que respecta al registro viticola, a las declara-
ciones obligatorias y a la recopilacién de informacion para el seguimiento del mercado, a los documentos que acompafian al transporte
de productos y a los registros que se han de llevar en el sector vitivinicola (DO L 128 de 27.5.2009, p. 15).
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2) El solicitante se compromete a cumplir alguna de las siguientes directrices o regimenes de certificacién mds
estrictos que las normas obligatorias pertinentes establecidas con arreglo al titulo VI, capitulo I, del Reglamento
(UE) n° 1306/2013 durante un periodo minimo de entre cinco a siete afios que, en cualquier caso, no se
prolongard més alld del 31 de diciembre de 2030:

a) directrices especificas por cultivos o sectores para la gestion integrada de plagas que sean adecuadas para la
viticultura, de acuerdo con el articulo 14, apartado 5, de la Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (), de existir tales directrices;

b) regimenes nacionales de certificacién para la produccién integrada que sean adecuados para la viticultura;

¢) regimenes nacionales o regionales de certificacion de la conformidad con la legislacién ambiental en relacién
con la calidad del agua y/o del suelo, la biodiversidad, la preservacion del paisaje, la mitigacién del cambio
climético y/o la adaptacion a ese fenémeno, y que sean pertinentes para la viticultura.

Los regimenes de certificacion mencionados en las letras b) y ¢) del parrafo primero certificardn que el agricultor
aplica en su explotacién précticas conformes con las normas nacionales de produccion integrada o con los
objetivos indicados en la letra ¢) del parrafo primero. Esa certificacién correrd a cargo de organismos de certifi-
cacion acreditados de acuerdo con el capitulo II del Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo (}) y conformes con las normas armonizadas pertinentes (<Evaluacion de la conformidad. Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios» o «Evaluacién de la conformidad. Requisitos para los
organismos que realizan la auditorfa y la certificacién de sistemas de gestiony).

Los Estados miembros podran considerar cumplido el criterio cuando los solicitantes ya sean viticultores en el
momento de la presentacién de la solicitud y hayan estado aplicando efectivamente las directrices o regimenes de
certificacion a que se refiere el parrafo primero en toda la superficie plantada de vid de la explotacién correspon-
diente durante al menos los cinco afios anteriores a la presentacién de la solicitud.

3) En caso de que en el programa o programas de desarrollo rural de los Estados miembros se incluya una o varias
operaciones especificas del tipo «agroambiente y clima» establecidas en el articulo 28 del Reglamento (UE)
n° 1305/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo () que puedan aplicarse a zonas plantadas de vid que sean
pertinentes para la superficie especifica indicada en la solicitud, y siempre que se disponga de los fondos
suficientes, el solicitante es admisible para ese tipo de operacién o operaciones y se compromete a solicitarlas en
relacién con la superficie o superficies para nuevas plantaciones a ser plantada(s) y a cumplir las obligaciones
establecidas en el programa o programas de desarrollo rural correspondientes respecto a la operacién o
operaciones especificas del tipo «agroambiente y climay.

4) La superficie concreta indicada en esa solicitud estard situada en pendientes con terrazas.

Ademds, los Estados miembros podrin exigir a los productores que, durante un perfodo minimo de entre cinco y
siete afios, se comprometan a no arrancar y replantar vides en superficies que no cumplan esas condiciones. Ese
periodo no podré ir més alld del 31 de diciembre de 2030.

C. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si se retinen todas las condiciones siguientes:

1) la superficie o superficies especificas indicadas en la solicitud pasaron a ser propiedad del solicitante como
consecuencia del intercambio con otra u otras superficies plantadas de vid en el marco de un proyecto de concen-
tracion parcelaria;

2) la superficie o superficies indicadas en la solicitud no estdn plantadas de vid o estin plantadas de vid en una
superficie inferior a la de la superficie o superficies perdidas como consecuencia de la ejecucion de ese proyecto
de concentracién parcelaria;

3) la superficie total objeto de la solicitud de autorizacién no excede de la diferencia (de haberla) entre el drea
plantada de vid en la superficie o superficies que antes eran de su propiedad y la indicada en la solicitud.

() Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por la que se establece el marco de la actuacion
comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas (DO L 309 de 24.11.2009, p. 71).

() Reglamento (CE) no 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)
no 339/93 (DOL 218 de 13.8.2008, p. 30).

Reglamento (UE) no 1305/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, relativo a la ayuda al desarrollo
rural a través del Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural (Feader) y por el que se deroga el Reglamento (CE) no 1698/2005 del
Consejo (DO L 347 de 20.12.2013, p. 487).

—
-
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D. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra d), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra d), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si la superficie o superficies especificas indicadas en la solicitud estdn situadas en alguno de los tipos de
zonas siguientes:

1) zonas afectadas por la sequedad, con una relacién entre las precipitaciones anuales y la evapotranspiracion
potencial anual inferior al 0,5;

2) zonas con una profundidad de enraizamiento superficial inferior a 30 cm;

3) zonas con suelos de una textura y pedregosidad desfavorables, de acuerdo con la definicién y los umbrales
establecidos en el anexo III del Reglamento (UE) n° 1305/2013;

4) zonas con pendientes pronunciadas de mds del 15 % como minimo;
5) zonas situadas en dreas de montafia de al menos 500 m de altitud, con exclusién de los altiplanos;

6) zonas situadas en las regiones ultraperiféricas de la Uni6n a que se refiere el articulo 349 del TFUE y en las islas
menores del mar Egeo, segin la definiciéon del Reglamento (UE) n° 229/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo ('), o en pequeiias islas que tengan una superficie total que no exceda de 250 km? y estén caracterizadas
por limitaciones estructurales o socioecondmicas.

Ademds, los Estados miembros podrdn exigir a los productores que, durante un perfodo minimo de entre cinco y
siete aflos, se comprometan a no arrancar y replantar vides en zonas que no se enfrenten a limitaciones naturales o a
otras limitaciones especificas. Ese periodo no podré ir mds alld del 31 de diciembre de 2030.

Como mucho hasta 2018, los Estados miembros podran decidir excluir a una o varias de las zonas contempladas en
el parrafo primero del cumplimiento de este criterio de prioridad si no estin en condiciones de evaluar con
efectividad su conformidad.

E. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra e), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra ¢), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si la sostenibilidad econémica del proyecto correspondiente ha quedado establecida sobre la base de uno o
varios de las siguientes metodologias de andlisis financiero de proyectos de inversion agraria:

1) Valor actual neto (VAN)

2) Tasa interna de rentabilidad (TIR)
3) Relacion costes-beneficios (C/B)
4) Periodo de amortizacién (PA)

5) Beneficio neto incremental (BNI)

La metodologia se aplicard de una manera que resulte adaptada al tipo de solicitante.

Los Estados miembros exigirdn ademds al solicitante que realice la nueva plantacién de vides de acuerdo con las
caracteristicas técnicas indicadas en la solicitud.

F. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra f), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra f), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si el potencial de aumento de la competitividad ha quedado establecido sobre la base de alguna de las
consideraciones siguientes:

1) las superficies para nueva plantacién de un viticultor existente pueden generar economias de escala gracias a una
reduccién notable de los costes unitarios especificos de la nueva plantacién en relacién con la media de los
vifiedos existentes en la explotacién o con la situacién media de la region;

2) las superficies para nueva plantacién de un viticultor existente pueden generar una mayor adaptacién a la
demanda del mercado gracias a un aumento de los precios del producto o de las salidas comerciales en relacién
con los vifiedos existentes en la explotacién o con la situacién media de la region;

(") Reglamento (UE) n° 229/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de marzo de 2013, por el que se establecen medidas
especificas en el sector agricola en favor de las islas menores del mar Egeo y por el que se deroga el Reglamento (CE) n° 1405/2006 del
Consejo (DO L 78 de 20.3.2013, p. 41).
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3) las superficies para nueva plantaciéon de un nuevo viticultor pueden propiciar un modelo de produccién agricola
més rentable que la media de la regi6n.

Los Estados miembros podrdn detallar mds en profundidad las consideraciones enumeradas en los puntos 1, 2 y 3
del pérrafo primero.

Los Estados miembros exigirdn ademds al solicitante que realice la nueva plantacién de vides de acuerdo con las
caracteristicas técnicas indicadas en la solicitud.

G. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra g), del Reglamento (UE) n° 1308/2013

El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra g), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si la superficie o superficies que van a plantarse estdn situadas en la zona geogréfica de produccién de una
denominacién de origen protegida o una indicacién geografica protegida existentes, si las uvas que van a producirse
se destinan a la producciéon de vinos con una denominacién de origen protegida o una indicacién geografica
protegida, y si se cumple alguna de las condiciones siguientes:

1) la superficie o superficies que van a plantarse tienen mejores caracteristicas edafoclimaticas en comparaciéon con
la media de otras superficies plantadas con vifiedos conformes con el pliego de condiciones de la indicaciéon
geogrdfica de la misma region;

2) la variedad o variedades de uva o los clones correspondientes que van a plantarse estin mejor adaptados a las
caracteristicas edafoclimdticas especificas de la superficie o superficies donde van a establecerse las plantaciones
en comparacion con superficies con vifiedos conformes con el pliego de condiciones de la indicacién geogrifica,
con las mismas caracteristicas edafoclimdticas y situadas en la misma region, pero plantadas con otras variedades
o con otros clones de la misma variedad o variedades;

3) la variedad o variedades de uva o los clones correspondientes que van a plantarse contribuyen a aumentar la
diversidad de las variedades de uva o de los clones de variedades existentes en la misma zona geogrifica de
produccién de la denominacién de origen protegida o de la indicacién geografica protegida;

4) el sistema o sistemas de formacion de la vid que van a utilizarse o la estructura de los vifiedos que va a
establecerse en las superficies de nueva plantacion tienen el potencial de producir uvas de mejor calidad que en el
caso de los sistemas de formacion yfo las estructuras que predominan en la misma zona geogrifica de
produccion de la denominacion de origen protegida o de la indicacién geografica protegida.

Los Estados miembros podrdn detallar mds en profundidad las condiciones enumeradas en los puntos 1 a 4 del
parrafo primero.

Los Estados miembros exigirdn ademds al solicitante que plante las vides de acuerdo con las caracteristicas técnicas
indicadas en la solicitud.

Los Estados miembros podrdn aplicar este criterio de prioridad a las solicitudes relativas a nuevas plantaciones en
una zona delimitada en el expediente técnico adjunto a la solicitud para proteger una denominacién de origen o una
indicaciéon geografica que estd sometida al procedimiento nacional preliminar o al periodo de examen de la
Comisién. En tal caso, las condiciones indicadas en los puntos 1 a 4 del parrafo primero se aplicardn mutatis
mutandis.

H. Criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra h), del Reglamento (UE) n° 1308/2013
El criterio contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra h), del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se considerard
cumplido si el tamafio de la explotacion del solicitante en el momento de la presentacion de la solicitud se ajusta a
los umbrales establecidos por los Estados miembros a nivel nacional o regional sobre la base de criterios objetivos.
Esos umbrales serdn los siguientes:
1) 0,5 hectdreas como minimo en el caso de explotaciones pequefias;
2) 50 hectdreas como maximo en el caso de explotaciones medianas.
Los Estados miembros podran exigir, ademds, que se cumpla una o varias de las condiciones siguientes:
1) que aumente el tamafio de la explotacién del solicitante como consecuencia de la nueva plantacion;
2) que el solicitante disponga de una superficie ya plantada con vifiedos que no esté acogida a las exenciones

previstas en el articulo 62, apartado 4, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 en el momento de la presentacién de

la solicitud.

Deberdn comunicarse a la Comisién los umbrales indicados en los puntos 1 y 2 del péarrafo primero.
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L. Criterios suplementarios contemplados en el articulo 2, apartado 3, del presente Reglamento

I. «Comportamiento previo del productor»

El criterio suplementario contemplado en el articulo 2, apartado 3, del presente Reglamento se considerard
cumplido si el solicitante no ha plantado vides sin autorizacién como se indica en el articulo 71 del Reglamento
(UE) n° 1308/2013, o sin derecho de plantacion como se menciona en los articulos 85 bis y 85 ter del
Reglamento (CE) n° 1234/2007.

Los Estados miembros podran exigir, ademds, que se cumpla una o varias de las condiciones siguientes:

1) que no haya vencido ninguna autorizacion concedida anteriormente al solicitante con arreglo al articulo 64
del Reglamento (UE) n° 1308/2013 por no haber sido utilizada;

2) que el solicitante no haya incumplido ninguno de los compromisos indicados en las partes A y B del anexo I,
en las partes A, B, D, E, F y G del presente anexo y en el punto II de la presente parte;

3) que el solicitante no tenga plantadas con vides superficies que hayan dejado de producir desde hace al menos
ocho afios.

II. «Organizaciones sin dnimo de lucro con finalidad social que hayan recibido tierras decomisadas en caso de terrorismo y delitos
de otro tipo»

El criterio suplementario contemplado en el articulo 2, apartado 3, del presente Reglamento se considerard
cumplido si el solicitante es una persona juridica, con independencia de su forma juridica, y se retinen las
condiciones siguientes:

1) que el solicitante sea una organizacién sin dnimo de lucro cuya actividad tenga Gnicamente una finalidad
social;

2) que el solicitante utilice la tierra decomisada tinicamente con fines sociales, como establece el articulo 10 de la
Directiva 2014/42/UE del Parlamento Europeo y del Consejo ().

Los Estados miembros podran exigir también a los solicitantes que cumplan este criterio que, durante un periodo
que deberd determinar el Estado miembro, se comprometan a no vender ni arrendar la nueva o nuevas
plantaciones a otra persona fisica o juridica. Ese periodo no podrd ir mds alld del 31 de diciembre de 2030.

(") Directiva 2014/42/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, sobre el embargo y el decomiso de los instrumentos
y del producto del delito en la Unién Europea (DO L 127 de 29.4.2014, p. 39).
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/561 DE LA COMISION
de 7 de abril de 2015

por el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) n° 1308/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al régimen de autorizaciones para
plantaciones de vid

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se crea la organizacién comdn de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n° 922/72, (CEE) n° 234(79, (CE) n° 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007 del Consejo ('), y, en particular, sus articulos 70
y 72 y su articulo 145, apartado 3,

Visto el Reglamento (UE) n° 1306/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre la
financiacién, gestién y seguimiento de la politica agricola comiin, por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n° 352/78, (CE) n° 165/94, (CE) n° 2799/98, (CE) n° 814/2000, (CE) n° 1290/2005 y (CE) n° 4852008 del Consejo (),
y, en particular, su articulo 62, apartado 2, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) n° 1308/2013 contiene en la parte II, titulo I, capitulo IIl, normas relativas a un régimen de
autorizaciones para plantaciones de vid que deroga y sustituye el régimen transitorio de derechos de plantacién
establecido en la parte II, titulo [, capitulo III, seccién IV bis, subseccion 11, del Reglamento (CE) n° 1234/2007 del
Consejo (*), a partir del 1 de enero de 2016. La parte II, titulo I, capitulo III, del Reglamento (UE) n° 1308/2013
establece normas relativas a la duracién, la gestién y el control del régimen de autorizaciones para las
plantaciones de vid y faculta a la Comisién para adoptar actos de ejecucion relativos a la gestion y el control del
régimen. El régimen transitorio de derechos de plantacion establecido en la parte II, titulo I, capitulo IIL,
seccién IV bis, subseccion II, del Reglamento (CE) n° 1234/2007 seguird siendo de aplicacién hasta el
31 de diciembre de 2015, de conformidad con el articulo 230, apartado 1, letra b), inciso ii), del Reglamento
(UE) n° 1308/2013.

(2)  El articulo 62 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 establece la obligacion general de los Estados miembros de
conceder una autorizacién para la plantaciéon de vid previa presentacion de una solicitud por parte de los
productores que tengan intencién de plantar o replantar vides. El articulo 63 del Reglamento (UE) n° 1308/2013
prevé un mecanismo de salvaguardia para nuevas plantaciones, en virtud del cual los Estados miembros han de
conceder cada afio autorizaciones para nuevas plantaciones correspondientes al 1 % de la superficie total
realmente plantada con vid en su territorio, pero pueden decidirse limites inferiores si se justifica debidamente.
El articulo 64 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 establece normas relativas a la concesién de autorizaciones
para nuevas plantaciones y fija criterios de admisibilidad y prioridad que los Estados miembros pueden aplicar.

(3)  Conviene establecer normas a escala de la Unioén relativas al procedimiento que deben seguir los Estados
miembros en relacién con las decisiones sobre lo mecanismo de salvaguardia y la eleccion de criterios de admisi-
bilidad y prioridad. Tales normas deben fijar los plazos para las decisiones que deben adoptarse y las
consecuencias en caso de que no se tomen determinadas decisiones.

(4) A fin de aportar claridad y garantizar una aplicacién coherente en todos los Estados miembros y regiones vitivi-
nicolas, las normas relativas a la concesion de autorizaciones para nuevas plantaciones deben incluir también la
tramitacion de las solicitudes, el procedimiento de seleccién y su concesion cada afio. De este modo, los
productores estardn sujetos a normas similares en toda la Unién cuando soliciten autorizaciones para nuevas
plantaciones. Estas normas tienen como objetivo garantizar un funcionamiento del sistema transparente, justo y
oportuno, adaptado a las necesidades del sector vitivinicola. Asimismo, deben evitar que los solicitantes se
enfrenten a desigualdades injustificadas, retrasos excesivos o una carga administrativa desmesurada. En particular,
puesto que la campafia viticola comienza el 1 de agosto, la concesioén de autorizaciones para nuevas plantaciones
antes de esa fecha parece responder bien a las necesidades del sector vitivinicola y garantiza que las plantaciones
de vid todavia puedan realizarse en el mismo afio civil. Debe fijarse una fecha adecuada para garantizar que todas
las decisiones adoptadas por el Estado miembro se hagan ptiblicas a su debido tiempo antes del lanzamiento de la
convocatoria de presentacién de solicitudes y para que los productores conozcan bien las normas aplicables antes
de presentar una solicitud.

() DOL 347 de 20.12.2013, p. 671.

() DOL 347 de 20.12.2013, p. 549.

() Reglamento (CE) n° 12345’2007 del Consejo, de 22 de octubre de 2007, por el que se crea una organizacién comin de mercados
agricolas y se establecen disposiciones especificas para determinados productos agricolas (Reglamento tinico para las OCM) (DO L 299
de16.11.2007, p. 1).
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(5)  En caso de que el niimero total de hectdreas de las solicitudes admisibles supere ampliamente las hectdreas
puestas a disposicion por los Estados miembros, podria darse que un porcentaje elevado de solicitantes
individuales obtuvieran solo una fraccién de las hectdreas solicitadas y, por consiguiente, no utilizaran las autori-
zaciones correspondientes, con la subsiguiente aplicacién de sanciones. Para hacer frente a tales situaciones,
conviene no imponer tales sanciones en caso de que las autorizaciones concedidas correspondan a menos de un
determinado porcentaje de lo solicitado. Por otra parte, a fin de evitar la pérdida de las autorizaciones correspon-
dientes, conviene prever la posibilidad de que los Estados miembros puedan transferirlas al afio siguiente o
redistribuirlas dentro del mismo afio entre los solicitantes cuyas solicitudes no se hubiera admitido en su
totalidad y no hubieran rechazado las autorizaciones concedidas.

(6)  El articulo 66 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 y los articulos 3 y 4 del Reglamento Delegado (UE) 2015/560
de la Comisién (!), establecen normas relativas a la concesiéon de autorizaciones para las replantaciones en la
misma explotacién. Deben establecerse normas a escala de la Unién en relacion con el procedimiento de
concesién de esas autorizaciones de replantacién que deben seguir los Estados miembros y el calendario para la
concesién de las mismas. A fin de que los productores puedan hacer frente a las restricciones a que pueda estar
sujeta la replantacién en la misma explotaciéon por razones fitosanitarias, medioambientales u operativas, los
Estados miembros deben tener la posibilidad de permitir a los productores presentar una solicitud en un plazo
razonable pero limitado después del arranque. Ademds, teniendo en cuenta la carga administrativa que entrafia
para los Estados miembros y los productores la presentacién y la tramitacion de las solicitudes de autorizaciones
de replantacion, también deberia ser posible aplicar un procedimiento simplificado en los casos especificos en
que la superficie que va a ser replantada corresponde a la superficie arrancada o cuando se decide no imponer
restricciones a las replantaciones.

(7)  Elarticulo 68 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 establece las normas para la concesion de autorizaciones sobre
la base de la conversién de derechos de plantacién concedidos antes del 31 de diciembre de 2015. Deben
establecerse normas a escala de la Unién en relacién con el procedimiento que han de seguir los Estados
miembros para la concesiéon de dichas autorizaciones. Conviene establecer el calendario para la presentacién y
tramitacién de las solicitudes, de modo que los Estados miembros puedan recibir y tramitar las solicitudes de
conversion a tiempo y de forma adecuada.

(8)  El articulo 62, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 establece que las autorizaciones deben concederse
para una superficie especifica de la explotacién del productor indicada en la solicitud. En casos debidamente
justificados, debe darse a los solicitantes la posibilidad de modificar dicha superficie especifica durante el periodo
de validez de la autorizacién. No obstante, esta posibilidad debe excluirse en algunos casos para evitar la elusién
del régimen de autorizaciones para las plantaciones de vid.

(9)  Elarticulo 63, apartado 4, el articulo 64, apartado 3, el articulo 71, apartado 3, y el articulo 145 del Reglamento
(UE) n° 1308/2013 establecen la obligacion, para los Estados miembros, de informar a la Comisién de
determinados aspectos de la aplicacién del régimen de autorizaciones para plantaciones de vid. Conviene
establecer requisitos para facilitar la comunicacién de informacién por parte de los Estados miembros sobre
todos los aspectos pertinentes de la gestion y el control de este régimen, en aras de la correcta supervision de su
aplicacion.

(10)  El articulo 62 del Reglamento (UE) n° 1306/2013 prevé que es preciso establecer disposiciones de control en
relaciéon con la aplicacién del régimen de autorizaciones para plantaciones de vid. Son necesarias normas
generales de control a fin de precisar que el principal instrumento para verificar el cumplimiento del régimen es
el registro viticola y que los controles deben llevarse a cabo de acuerdo con los principios generales previstos en
el articulo 59 del Reglamento (UE) n° 1306/2013. Dichas normas constituyen el marco general para que los
Estados miembros elaboren disposiciones mds detalladas a nivel nacional con el fin de evitar plantaciones no
autorizadas y velar por el cumplimiento de las normas del régimen de autorizaciones, en particular el respeto de
la fecha limite para la utilizacién de las autorizaciones y para el arranque en caso de replantacién anticipada, asi
como por el cumplimiento de los compromisos asumidos por los productores para la obtencién de las autoriza-
ciones.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de la Organizacién Comun de
Mercados Agrarios.

(") Reglamento Delegado (UE) 2015/560 de la Comisién, de 15 de diciembre de 2014, por el que se completa el Reglamento (UE)
n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al régimen de autorizaciones para plantaciones de vid (véase la
pagina 1 del presente Diario Oficial).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizaciones de plantaciones de vid

Las autorizaciones de plantaciones de vid conforme a lo previsto en la parte I, titulo I, capitulo III, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013 se concederdn a partir de 2016 de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento.

Las autorizaciones se dardn para nuevas plantaciones, replantaciones y derechos de plantacion que vayan a convertirse.

Las autorizaciones para nuevas plantaciones contempladas en el articulo 64 del Reglamento (UE) n° 1308/2013 se
concederdn anualmente.

Articulo 2
Decisiones previas sobre las superficies disponibles para nuevas plantaciones

1. Cuando los Estados miembros decidan limitar la superficie total disponible para nuevas plantaciones que vaya a
asignarse en forma de autorizaciones de conformidad con el articulo 63, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013, deberan hacer publicas estas decisiones y las correspondientes justificaciones a mds tardar el 1 de marzo.

2. En caso de que los Estados miembros tengan en cuenta las recomendaciones de organizaciones profesionales o de
grupos interesados de productores contemplados en el articulo 65 del Reglamento (UE) n° 1308/2013, estas recomenda-
ciones se presentardn con tiempo suficiente para su examen antes de que el Estado miembro considerado adopte la
decision a que se refiere el apartado 1. Las recomendaciones también deberdn hacerse publicas.

Articulo 3
Criterios para la concesiéon de autorizaciones para nuevas plantaciones

En caso de que los Estados miembros decidan aplicar criterios para la concesion de autorizaciones para nuevas
plantaciones tal como se establece en el articulo 64, apartados 1 y 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013, tales
decisiones se hardn ptblicas a mds tardar el 1 de marzo.

Las decisiones contempladas en el parrafo primero se referirdn a:

a) la aplicacién de uno o varios de los criterios enumerados en el articulo 64, apartado 1, pérrafo segundo, del
Reglamento (UE) n° 1308/2013, incluida la debida justificacién en caso de que los Estados miembros decidan aplicar
lo dispuesto en el articulo 64, apartado 1, letra d), y en el articulo 2, apartado 1, del Reglamento Delegado (UE)
2015/560;

b) el niimero de hectdreas disponibles para la concesién de autorizaciones a nivel nacional:
i) sobre una base proporcional,

ii) de acuerdo con criterios de prioridad relacionados en el articulo 64, apartado 2, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013, y en el articulo 2, apartado 3, del Reglamento Delegado (UE) 2015/560

Cuando los Estados miembros tengan la intencién de aplicar los criterios de prioridad contemplados en el
parrafo segundo, letra b), inciso ii), del presente articulo, deberdn definir cudles de estos criterios de prioridad serdn
aplicados. Los Estados miembros también podrdn atribuir una importancia diferente a cada uno de los diferentes
criterios de prioridad elegidos. Tales decisiones permitirdn a los Estados miembros establecer un orden de prioridad de
las solicitudes individuales a nivel nacional para la concesién del nimero de hectdreas al que se hace referencia en la
letra b), inciso ii), sobre la base del cumplimiento de estas solicitudes de los criterios de prioridad elegidos.
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Articulo 4
Normas por defecto para nuevas plantaciones

Cuando los Estados miembros no hagan publicas las decisiones pertinentes dentro de los plazos establecidos en los
articulos 2 y 3, se aplicardn las siguientes normas para la concesion de autorizaciones para nuevas plantaciones en
relacién con el afio correspondiente:

a) disponibilidad de autorizaciones para nuevas plantaciones correspondientes al 1 % de toda la superficie realmente
plantada con vid en su territorio, como se especifica en el articulo 63, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013, y sin otros limites;

b) distribucién proporcional de hectdreas entre todos los solicitantes admisibles sobre la base de la superficie para la que
hayan solicitado la autorizacién, cuando las solicitudes sobrepasen la superficie disponible.

Los Estados miembros velardn por que la informacién relativa a las normas aplicables en virtud de lo dispuesto en el
parrafo primero se haga publica.

Articulo 5
Presentacion de solicitudes para nuevas plantaciones

1. Una vez que las decisiones a las que se hace referencia en los articulos 2 y 3 o la informacién contemplada en el
articulo 4, parrafo segundo, se haga publica, y a mds tardar el 1 de mayo, los Estados miembros abrirdn el plazo para la
presentacion de solicitudes individuales, que deberd ser, como minimo, de un mes.

2. Las solicitudes deberdn indicar el tamafio y la localizacién especificos de la superficie en la explotacién del
solicitante para la que se pida la autorizacién. Cuando no se determinen limitaciones de conformidad con el articulo 2 y
no se decida utilizar criterios de conformidad con el articulo 3, los Estados miembros podrdn eximir a los solicitantes de
la obligacién de indicar en la solicitud la localizacion especifica de la superficie en la explotacién del solicitante para la
que se pida la autorizacién. Los Estados miembros podrdn solicitar informacién adicional a los solicitantes, cuando
resulte pertinente para la aplicacién del régimen de autorizaciones.

3. En caso de que los Estados miembros decidan utilizar determinados criterios para la concesion de las autoriza-
ciones para nuevas plantaciones, se aplicardn las normas siguientes:

a) los criterios de admisibilidad indicados en el articulo 64, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n° 1308/2013, y
en el articulo 2, apartado 1, del Reglamento Delegado (UE) 2015/560: las solicitudes deberdn indicar el producto o
productos vitivinicolas que el solicitante tiene la intencién de producir en la nueva plantaciéon o plantaciones, especi-
ficando si tiene previsto producir uno o mds de los siguientes productos:

i) vinos con denominacién de origen protegida,
ii) vinos con indicacion geografica protegida,
iii) vinos sin indicacién geogréfica, pero con una indicacién de la variedad de uva;

b) criterio de prioridad contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra e), del Reglamento (UE) n° 1308/2013: las
solicitudes deberdn incluir informaciéon de cardcter econémico que demuestre la sostenibilidad econémica del
proyecto correspondiente sobre la base de una o varias de las metodologias estindar de andlisis financiero de
proyectos de inversién agraria mencionados en el anexo II, parte E, del Reglamento Delegado (UE) 2015/560;

c) criterio de prioridad contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra f), del Reglamento (UE) n° 1308/2013: las
solicitudes deberdn incluir informacién de cardcter econdémico que demuestre el potencial de aumento de la competi-
tividad sobre la base de las consideraciones que figuran en el anexo II, parte F, del Reglamento Delegado (UE)
2015/560;

d) criterio de prioridad contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra g), del Reglamento (UE) n° 1308/2013: las
solicitudes deberdn incluir informacién de cardcter econémico que demuestre el potencial para mejorar la calidad de
los productos con indicaciones geogréficas sobre la base de una de las condiciones establecidas en el anexo II,
parte G, del Reglamento Delegado (UE) 2015/560;

e) criterio de prioridad contemplado en el articulo 64, apartado 2, letra h), del Reglamento (UE) n° 1308/2013: las
solicitudes incluirdn informacién que demuestre que el tamafio de la explotacién del solicitante en el momento de la
solicitud se ajusta a los umbrales establecidos por los Estados miembros sobre la base de las disposiciones
establecidas en el anexo II, parte H, del Reglamento Delegado (UE) 2015/560;
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f) silos Estados miembros exigen a los solicitantes asumir los compromisos mencionados en el anexo [, partes Ay B, y
en el anexo II, partes A, B, D, E, F, y G, y seccién II de la parte I, del Reglamento Delegado (UE) 2015/560 en
relacion con los respectivos criterios, las solicitudes deberdn incluir dichos compromisos.

En caso de que alguno de los elementos mencionados en las letras a) a f) del parrafo primero pueda ser obtenido
directamente por los Estados miembros, estos podrdn eximir a los solicitantes de incluir tales elementos en sus
solicitudes.

4. Tras la expiracion del periodo de presentacion de solicitudes a que se refiere el apartado 1, los Estados miembros
informardn a los solicitantes no admisibles de la no admisibilidad de sus solicitudes de conformidad con la decisién
sobre los criterios de admisibilidad adoptados por los Estados miembros con arreglo al articulo 3. Tales solicitudes
estaran excluidas de las fases posteriores del procedimiento.

Articulo 6
Concesién de autorizaciones para nuevas plantaciones

1. Si la superficie total cubierta por las solicitudes admisibles presentadas no excede la superficie puesta a disposicion
con arreglo al articulo 2, apartado 1, los Estados miembros concederdn las autorizaciones para toda la superficie
solicitada por los productores.

2. Si la superficie total cubierta por las solicitudes admisibles presentadas excede la superficie puesta a disposicién
con arreglo al articulo 2, apartado 1, los Estados miembros aplicardn el procedimiento de seleccién establecido en el
anexo [.

A mas tardar el 1 de agosto, los Estados miembros concederdn las autorizaciones a los solicitantes seleccionados de
acuerdo con el resultado del procedimiento de seleccién. Cuando las solicitudes admisibles no sean aceptadas totalmente,
se informard a los solicitantes de los motivos de tal decision.

3. Cuando la autorizacién concedida corresponda a menos del 50 % de la superficie que figura en la solicitud corres-
pondiente, el solicitante podrd rechazar dicha autorizacién en el plazo de un mes a partir de la fecha en que se haya
concedido la autorizacion.

En ese caso, el solicitante no estard sujeto a las sanciones administrativas a que se refiere el articulo 62, apartado 3, del
Reglamento (UE) n° 1308/2013. Los Estados miembros podrdn decidir poner a disposicién el niimero correspondiente
de hectdreas, en el mismo afio, a mds tardar el 1 de octubre, para las autorizaciones de los solicitantes a los que solo se
haya concedido parte de la superficie solicitada como resultado del procedimiento de seleccién a que se hace referencia
en el apartado 2 y que no hubieran rechazado las autorizaciones correspondientes. Los Estados miembros también
podran decidir poner a disposicion esas hectdreas en el afio siguiente junto con el 1 % de la superficie total plantada con
vid, de acuerdo con lo previsto en el articulo 63, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1308/2013.

Articulo 7
Restriccién de la concesion de autorizaciones para replantaciones

1. Cuando los Estados miembros decidan restringir la concesion de autorizaciones para las replantaciones en zonas
admisibles para la producciéon de vinos con una denominacién de origen protegida o una indicacién geogrifica
protegida de conformidad con el articulo 66, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 y con el articulo 4 del
Reglamento Delegado (UE) 2015/560, deberdn hacer publica dicha decisién antes del 1 de marzo a mds tardar.

Las organizaciones profesionales o los grupos interesados de productores contemplados en el articulo 65 del
Reglamento (UE) n° 1308/2013 presentardn las recomendaciones que deberd tener en cuenta el Estado miembro en
virtud de lo dispuesto en dicho articulo con tiempo suficiente para su examen antes de la adopcién de la decision
contemplada en el parrafo primero. El Estado miembro en cuestion deberd hacer ptiblicas esas recomendaciones.

2. Las decisiones a que se refiere el apartado 1 serdn efectivas durante un afio a partir de la fecha en que se hagan
publicas.

Cuando una recomendacion de una organizacién profesional o un grupo interesado de productores se realice para un
periodo de tiempo superior a un afio pero que no exceda de tres afios, tal como contempla en el articulo 65,
parrafo segundo, del Reglamento (UE) n° 1308/2013, tales decisiones podrdn aplicarse también durante un periodo
méximo de tres afios.
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En caso de que las organizaciones profesionales o grupos interesados de productores no presenten las oportunas
recomendaciones con tiempo suficiente para su examen de conformidad con lo dispuesto en el apartado 1, o los Estados
miembros no hagan publicas las decisiones correspondientes a mds tardar el 1 de marzo, los Estados miembros
autorizardn la replantacién automadticamente con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8.

Articulo 8
Procedimiento de concesion de autorizaciones para replantaciones

1. Las solicitudes de autorizaciones para replantaciones a que hace referencia el articulo 66, apartado 1, del
Reglamento (UE) n° 1308/2013 podran presentarse en cualquier momento durante la misma campaiia viticola en que
tenga lugar el arranque. No obstante, los Estados miembros podran disponer que la presentacion de solicitudes de autori-
zaciones para replantaciones pueda realizarse hasta el final de la segunda campaiia viticola siguiente a aquella en que
haya tenido lugar el arranque. Cuando no se respeten dichos plazos, los Estados miembros no concederdn la
autorizacion para la replantacion.

Las solicitudes deberdn indicar el tamafio y la localizacién especificos de la superficie o superficies arrancadas que vayan
a replantarse en la misma explotacién del solicitante para la que se pida la autorizacién. En caso de que no se hayan
decidido restricciones de conformidad con el articulo 7, y el solicitante no haya asumido ninguno de los compromisos a
que se refiere el anexo I, partes A y B, punto 2), letra b), y en el anexo II, parte B, punto 4, y parte D, del Reglamento
Delegado (UE) 2015/560, los Estados miembros podrin eximir a los solicitantes de la obligacién de indicar en la
solicitud la localizacién especifica de la superficie que vaya a ser replantada para la que se pida la autorizacién. Los
Estados miembros podran pedir informacién adicional a los solicitantes cuando resulte pertinente para la aplicacién del
régimen de autorizaciones.

Los Estados miembros concederdn las autorizaciones automdticamente en un plazo de tres meses a partir de la
presentacion de las solicitudes. No obstante, podran decidir aplicar los plazos contemplados en los articulos 5 y 6 para
la presentacion de solicitudes y la concesion de autorizaciones para nuevas plantaciones, respectivamente.

2. Cuando la superficie que vaya a ser replantada corresponda a la misma superficie arrancada o no se hayan
decidido restricciones de conformidad con el articulo 7, apartado 1, podrd aplicarse un procedimiento simplificado a
nivel nacional o en determinadas zonas del territorio del Estado miembro. En tal caso, se considerard que la autorizacion
para la replantacion fue concedida en la fecha del arranque de la superficie. A tal efecto, el productor considerado
presentard, a mds tardar al final de la campafia viticola en la que se haya realizado el arranque, una comunicacion
a posteriori que se considerard la solicitud de autorizacion.

3. Las solicitudes de autorizaciones para replantaciones a que hace referencia el articulo 66, apartado 2, del
Reglamento (UE) n° 1308/2013 podran presentarse en cualquier momento del afio.

Las solicitudes deberdn indicar el tamafio y la localizacién especificos de la superficie o superficies a arrancar y de la o
las que vayan a replantarse en la misma explotacion del solicitante para la que se pida la autorizacion. Las solicitudes
incluirdn también el compromiso de arrancar la superficie plantada de vid, a mas tardar al término del cuarto afio
siguiente a la plantacion de las nuevas vides. Los Estados miembros podran pedir informacién adicional a los solicitantes
cuando resulte pertinente para la aplicacion del régimen de autorizaciones.

Los Estados miembros concederdn las autorizaciones automdticamente en un plazo de tres meses a partir de la
presentacion de las solicitudes. No obstante, podrdn decidir aplicar los plazos a que se hace referencia en los articulos 5
y 6 para la presentacion de solicitudes y la concesion de autorizaciones para nuevas plantaciones, respectivamente.

Articulo 9
Procedimiento de concesiéon de autorizaciones de conformidad con las disposiciones transitorias

1. Los productores presentaran las solicitudes de conversion de derechos de plantacién en autorizaciones a que se
hace referencia en el articulo 68, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 a partir del 15 de septiembre de 2015.

Las solicitudes deberdn indicar el tamafio y la localizacién especificos, en la explotacién del solicitante, de la superficie
para la que se pida la autorizacién. Los Estados miembros podrdn eximir a los solicitantes de la obligacién de indicar en
la solicitud la localizacién especifica, en la explotacion del solicitante, de la superficie para la que se pida la autorizacién.
Los Estados miembros podrdn pedir informacién adicional a los solicitantes cuando resulte pertinente para la aplicacién
del régimen de autorizaciones.
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2. Cuando, de conformidad con el articulo 68, apartado 1, parrafo segundo, del Reglamento (UE) n° 1308/2013, los
Estados miembros decidan ampliar mds alld del 31 de diciembre de 2015 el plazo de presentacién de la solicitud de
conversion de derechos de plantacién en autorizaciones, deberdn hacer ptiblica esta decision a mds tardar el
14 de septiembre de 2015.

En ese caso, las solicitudes de conversién del productor podrin presentarse en cualquier momento a partir del
15 de septiembre de 2015 y hasta el final del plazo fijado por los Estados miembros de conformidad con el parrafo
primero.

3. Tras verificar que los derechos de plantacién para los que se haya solicitado la conversién de conformidad con los
apartados 1 y 2 siguen siendo vélidos, los Estados miembros concederdn las autorizaciones de forma automadtica.
El periodo transcurrido entre la presentacién de la solicitud de conversion y la concesion de la autorizacién no podrd ser
superior a tres meses. No obstante, cuando la solicitud se presente antes del 31 de diciembre de 2015, el periodo de
tres meses comenzard el 1 de enero de 2016.

Articulo 10
Modificacién de la superficie especifica para la que se haya concedido la autorizacién

En casos debidamente justificados, los Estados miembros podrdn aceptar, a instancias del solicitante, que se efectde una
plantaciéon de vifias en una superficie de la explotacién diferente de aquella para la que se haya concedido la
autorizacion, siempre que la nueva superficie tenga el mismo tamafio en hectdreas y que la autorizacién siga siendo
vélida, de conformidad con el articulo 62, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1308/2013.

El pdrrafo primero no se aplicard en caso de que las autorizaciones se hayan concedido sobre la base del cumplimiento
de criterios especificos de admisibilidad o de prioridad relacionados con la localizacién indicada en la solicitud y de que
la nueva superficie indicada en la solicitud de modificacién esté situada fuera de dicha localizacion.

Articulo 11
Notificaciones

1. A partir de 2016, los Estados miembros presentardn a la Comisién, antes del 1 de marzo de cada afio:

a) la comunicacién sobre las superficies viticolas a que se refiere el articulo 145, apartado 3, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013, en relacién con la situacién a 31 de julio de la campafia viticola anterior. Esta comunicacién se
efectuard mediante el formulario que figura en el anexo II del presente Reglamento;

b) las notificaciones contempladas en el articulo 63, apartado 4, y en el articulo 64, apartado 3, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013. Estas notificaciones se efectuarin mediante el formulario que figura en el anexo III del presente
Reglamento;

¢) una notificacion relativa a las restricciones decididas por los Estados miembros en relacion con replantaciones en la
misma explotacién, a las que se hace referencia en el articulo 7 del presente Reglamento. Esta notificacion se
efectuard mediante el formulario que figura en el anexo VI (cuadro A) del presente Reglamento;

d) una lista nacional actualizada de organizaciones profesionales o grupos interesados de productores contemplados en
los articulos 2 y 7 del presente Reglamento;

e) la comunicacion del tamafio total de las superficies plantadas de vid sin autorizacién y de las superficies no
autorizadas arrancadas, conforme a lo dispuesto en el articulo 71, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1308/2013.
Dicha comunicacién se referird a la campaiia viticola anterior. La comunicacién se presentard por primera vez el
1 de marzo de 2017, a mds tardar, y abarcard el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de julio
de 2016. La comunicacion se efectuard mediante el formulario que figura en el anexo IV del presente Reglamento;

f) cuando los Estados miembros decidan aplicar el criterio de prioridad a que se hace referencia en el articulo 64,
apartado 2, letra h), del Reglamento (UE) n° 13082013, los limites mdximos decididos en relacién con el tamafio
minimo y maximo de las explotaciones a que se hace referencia en el anexo II, parte H, del Reglamento Delegado
(UE) 2015/560.
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2. A partir de 2016, los Estados miembros presentardn a la Comision el 1 de noviembre de cada afio a més tardar:

a) una notificacién sobre las solicitudes de autorizaciones para nuevas plantaciones, las autorizaciones efectivamente
concedidas durante la campafia viticola anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 6, apartados 1 o 2,
del presente Reglamento, y las autorizaciones rechazadas por los solicitantes, asi como sobre las concedidas a otros
solicitantes antes del 1 de octubre de conformidad con lo dispuesto en el articulo 6, apartado 3, del presente
Reglamento. Estas notificaciones se efectuardin mediante el formulario que figura en el anexo V del presente
Reglamento;

b) una notificacién sobre las autorizaciones para replantaciones concedidas durante la campafia viticola anterior, de
conformidad con el articulo 8 del presente Reglamento. La notificacién se presentard por primera vez el
1 de noviembre de 2016, a mds tardar, y se referird al periodo comprendido entre el 1 de enero de 2016 y el
31 de julio de 2016. Esta notificacion se efectuard mediante el formulario que figura en el anexo VI (cuadro B) del
presente Reglamento;

¢) una notificacién sobre las autorizaciones concedidas durante la campafa viticola anterior sobre la base de la
conversion de derechos de plantacién vélidos a que se hace referencia en el articulo 9 del presente Reglamento. Esta
notificaciéon se realizard con arreglo al formulario que figura en el anexo VII (cuadro B), y solo hasta el
1 de noviembre del afio siguiente a la finalizacién del plazo de conversién a que se refiere el articulo 68, apartado 1,
del Reglamento (UE) n° 1308/2013, o del plazo decidido por el Estado miembro de conformidad con el articulo 9,
apartado 2, del presente Reglamento.

3. Los Estados miembros que cumplan las condiciones establecidas en el articulo 67, apartado 2, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013 notificardn a la Comisién el 31 de julio de 2015, a mds tardar, la decisién de no aplicar el régimen de
autorizaciones para plantaciones de vid con arreglo al articulo 67, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 1308/2013.

4. Los Estados miembros notificarin a la Comisién el 15 de septiembre de 2015, a mds tardar, el plazo para la
conversion de los derechos de plantacién en autorizaciones con arreglo a lo dispuesto en el articulo 9, apartado 2, del
presente Reglamento. Esta notificacion se efectuard mediante el formulario que figura en el anexo VII (cuadro A) del
presente Reglamento.

5. Las notificaciones, las comunicaciones y la presentacion de las listas contempladas en el presente articulo se
realizardn de conformidad con el Reglamento (CE) n° 792/2009 de la Comision ().

6. En caso de que un Estado miembro no cumpla lo dispuesto en los apartados 1 a 4, o de que la informaci6n
pertinente sea incorrecta, la Comision podrd suspender una parte o la totalidad de los pagos mensuales mencionados en
el articulo 17 del Reglamento (UE) n° 1306/2013 en relacién con el sector vitivinicola hasta que la notificacién se
efectiie correctamente.

7. Los Estados miembros conservardn la informacién presentada de conformidad con el presente articulo durante al
menos las diez campaiias viticolas siguientes a aquella durante la cual se haya presentado.

8.  Las obligaciones establecidas en el presente articulo se entenderdn sin perjuicio de las obligaciones que incumben a
los Estados miembros en virtud del Reglamento (UE) n° 1337/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (2).

Articulo 12
Controles

1. Los Estados miembros efectuardn los controles que sean necesarios para garantizar la correcta aplicacién de las
normas del régimen de autorizaciones de plantaciones de vid, establecido en la parte II, titulo I, capitulo III, del
Reglamento (UE) n° 1308/2013, en el Reglamento Delegado (UE) 2015/560 y en el presente Reglamento.

2. A fin de verificar el cumplimiento de las normas a que se refiere el apartado 1, los Estados miembros utilizardn el
registro viticola contemplado en el articulo 145 del Reglamento (UE) n° 1308/2013.

3. El articulo 59 del Reglamento (UE) n° 1306/2013 se aplicard mutatis mutandis al régimen de autorizaciones de
plantaciones de vid.

(") Reglamento (CE) n° 792/2009 de la Comision, de 31 de agosto de 2009, que establece las disposiciones de aplicacion de la notificacion a
la Comision por los Estados miembros de la informacién y los documentos relacionados con la ejecucion de la organizaciéon comin de
mercados, el régimen de pagos directos, la promocién de los productos agricolas y los regimenes aplicables a las regiones ultraperiféricas
y a las islas menores del Mar Egeo (DO L 228 de 1.9.2009, p. 3).

(*) Reglamento (UE) n° 1337/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 2011, relativo a las estadisticas europeas
sobre cultivos permanentes y por el que se derogan el Reglamento (CEE) n° 357/79 del Consejo y la Directiva 2001/109/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 347 de 30.12.2011, p. 7).
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Articulo 13
Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el 7 de abril de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Procedimiento de seleccién contemplado en el articulo 6, apartado 2

A. ASIGNACION SOBRE UNA BASE PROPORCIONAL

El nimero total de hectdreas disponibles para nuevas plantaciones que los Estados miembros decidan asignar sobre
una base proporcional entre todos los solicitantes a nivel nacional tal como se contempla en el articulo 3, letra b),
inciso i), se repartird entre las solicitudes individuales admisibles con arreglo a la siguiente férmula, respetando los
limites posibles previstos en el articulo 2:

A, = A * (%Pr * Tar[Tap)

A, = autorizacién concedida a un solicitante individual sobre una base proporcional (en hectareas)
A = superficie solicitada por el productor en su solicitud (en hectdreas)

% Pr = proporcion de la disponibilidad total que debe concederse sobre una base proporcional

Tar = superficie total puesta a disposicién para autorizaciones (en hectdreas)

Tap = total de todas las solicitudes de los productores (en hectéreas)

B. ASIGNACION CON ARREGLO A LOS CRITERIOS DE PRIORIDAD

La parte del namero total de hectdreas disponibles para nuevas plantaciones que los Estados miembros decidan
asignar a nivel nacional de acuerdo con los criterios de prioridad seleccionados a que se hace referencia en el
articulo 3, letra b), inciso ii), se repartird entre las solicitudes admisibles de la siguiente manera:

a) Los Estados miembros seleccionardn los criterios de prioridad a nivel nacional y podrin atribuir a todos los
criterios seleccionados la misma importancia o una ponderacién diferente. Los Estados miembros podran aplicar
dicha ponderacién de manera uniforme a nivel nacional o modificarla en funcién de la zona dentro del territorio
del Estado miembro.

Cuando los Estados miembros atribuyan la misma importancia a todos los criterios seleccionados a nivel
nacional, se asociard a cada uno de ellos un valor de uno (1).

Cuando los Estados miembros atribuyan a los criterios seleccionados a nivel nacional una ponderacién diferente,
se asociard a cada uno de los criterios un valor que oscilara entre cero (0) y un (1), y la suma de todos los valores
individuales deberd siempre ser igual a uno (1).

Cuando la ponderacién de los criterios varie en funcién de la zona en el territorio del Estado miembro, se
asociard a cada uno de estos criterios un valor individual que oscilard entre cero (0) y uno (1) para cada una de
las zonas. En este caso, la suma de todas las ponderaciones individuales de los criterios seleccionados para cada
una de esas zonas deberd ser siempre igual a uno (1).

b) Los Estados miembros deberdn evaluar cada solicitud individual admisible con base en la conformidad con los
criterios de prioridad seleccionados. Con el fin de evaluar el nivel de conformidad con cada uno de los criterios
de prioridad, los Estados miembros establecerdn una escala dnica a nivel nacional, sobre cuya base atribuirdn un
nimero de puntos a cada solicitud en relacién con cada uno de los criterios.

La escala dnica predefinird el nimero de puntos que se atribuirdn en relacion con el nivel de conformidad con
cada uno de los criterios y especificard también el nimero de puntos que se atribuird en relacién con cada uno de
los elementos de cada criterio especifico.

¢) Los Estados miembros establecerdn un orden de prioridad de las solicitudes individuales a nivel nacional, sobre la
base del total de los puntos atribuidos a cada solicitud individual en funcién de la conformidad o el nivel de
conformidad mencionados respectivamente en la letra b) y, en su caso, de la ponderacién de los criterios a que se
refiere la letra a). Para ello, se utilizard la formula siguiente:

Pt=W, *Pt, + W, *Pt, + .. + W, *Pt,

Pt = total de puntos concedidos a una solicitud individual especifica
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W, W,..., W, ponderacién de criterios 1, 2, ..., n

Pt,, Pt,..., Pt, = nivel de conformidad de la solicitud con los criterios 1, 2, ... n

En las superficies en las que la ponderacion sea igual a cero para todos los criterios de prioridad, todas las
solicitudes admisibles recibirdn el valor maximo de la escala en lo que respecta al nivel de conformidad.

d) Los Estados miembros concederdn las autorizaciones a los solicitantes individuales siguiendo el orden establecido
en la lista mencionada en la letra ¢) y hasta el agotamiento de las hectdreas que vayan a asignarse de acuerdo con
los criterios de prioridad. Se concederd en forma de autorizaciones el ndmero total de hectdreas requerido por el
solicitante antes de conceder una autorizacion al siguiente solicitante en la clasificacion.

En caso de que las hectdreas disponibles se agoten en una posicion de la clasificacién en la que varias solicitudes
tengan el mismo nimero de puntos, las hectdreas restantes se asignardn de manera proporcional entre estas
solicitudes.

¢) Cuando se alcance el limite de una determinada regién o zona con derecho a una denominacién de origen
protegida o una indicacién geografica protegida, o una zona sin indicacién geografica, al conceder las autoriza-
ciones con arreglo a lo dispuesto en la parte A y en las letras a), b), ¢) y d) de la parte B no se admitirdn nuevas
solicitudes procedentes de dicha regi6n o zona.
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ANEXO II

Comunicacion a que se hace referencia en el articulo 11, apartado 1, letra a)

Cuadro

Inventario de superficies viticolas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Campaiia viticola:

Superficies realmente plantadas de vid (ha) que son admisibles para la produccidn de (***):

Vinos con Indicacién Geografica
Protegida (IGP) (**)

Zonasregiones Vinos con Deno- Vinos sin Vinos sin
8 minacién de DOP/IGP situa- | DOP/IGP situa-
: : de los cuales no Total
Origen Protegida | de los cuales es- P dos en una dos fuera de una
estan incluidos

(DOP) ()

tan incluidos en
la columna (2)

enla
columna (2)

zona DOP/IGP

zona DOP/IGP

)

G)

)

©)

(6)

Total del Estado
miembro

Nota: Valores que deben introducirse en la columna (7) = (2) + (4) + (5) + (6).
(*)  Estas superficies también son admisibles para la produccién de vino con IGP o vino sin IG.
(**)  Estas superficies también son admisibles para la produccién de vino con DOP y de vino sin IG (columna (3)), o solo de vino con

IGP y vino sin IG (columna (4)). Ninguna de las superficies comunicadas en las columnas (3) y (4) debe incluirse en las colum-

nas (5) y (6).

(***) Datos referidos al 31 de julio de la campafia viticola anterior.

Plazo para la comunicacion: 1 de marzo (primera vez: 1 de marzo de 2016).
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ANEXO III

Notificaciones a que se hace referencia en el articulo 11, apartado 1, letra b)

Cuadro A

Autorizaciones para nuevas plantaciones-Porcentaje

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Afio:

Superficie total (ha) realmente plantada (el tltimo 31 de julio):

Porcentaje aplicable a nivel nacional:

Superficie total (ha) para nuevas plantaciones a nivel nacional, sobre la base del
porcentaje decidido:

Justificaciones de la limitacion del porcentaje a nivel nacional (si es inferior al 1 %):

Superficie total (ha) transferida del afio anterior de conformidad con el articu-
lo 6, apartado 3:

Superficie total (ha) disponible para nuevas plantaciones a nivel nacional:

Plazo de notificacién: 1 de marzo (primera vez: 1 de marzo de 2016).
Cuadro B

Autorizaciones para nuevas plantaciones-Limitaciones geogrificas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Afio:

En su caso, limitaciones decididas al nivel geogrifico pertinente:

A. Por region, en su caso Superficie limitada

Region 1

Region 2
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B. Por «subregi6n», en su caso Superficie limitada
Subregion 1
Subregion 2
C. Por zona DOP[IGP, en su caso Superficie limitada
Zona 1 DOP[IGP
Zona 2 DOP[IGP
D. Por zona sin DOP/[IGP, en su caso Superficie limitada
Zona 1 sin DOP/IGP
Zona 2 sin DOP/IGP

Nota: Este cuadro deberd ir acompafiado de las correspondientes justificaciones a que se hace referencia en el articulo 63, apartado 3,
del Reglamento (UE) n° 1308/2013.

Plazo de notificacién: 1 de marzo (primera vez: 1 de marzo de 2016).
Cuadro C

Autorizaciones para nuevas plantaciones-Decisiones sobre los criterios de admisibilidad al nivel geogrifico
pertinente hechas pablicas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Ano:

Criterios de admisibilidad, en su caso:

Criterios de admisibilidad del ar- | Seleccionados por el Estado | En caso afirmativo, indicar el nivel geografico,
ticulo 64, apartado 1, del Regla- miembro: Si/No cuando proceda:

mento (UE) n° 1308/2013 y del ar-
ticulo 2, apartado 1, pérrafo se-
gundo, del Reglamento Delegado
(UE) 2015/560

Articulo 64, apartado 1, letra a), Regi6n y subregion, zona 1 (no) DOP/IGP

del Reglamento (UE) n° 1308/2013 Regién y subregion, zona 2 (no) DOP/IGP

Articulo 64, apartado 1, letra b), Region y subregion, zona 1 (no) DOP[IGP

del Reglamento (UE) n° 1308/2013 Regién y subregion, zona 2 (no) DOP/IGP
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Articulo 64, apartado 1, letra c),
del Reglamento (UE) n° 1308/2013

Zona 1 DOP/[IGP
Zona 2 DOP[IGP

Articulo 2, apartado 1, pérrafo se-
gundo, del Reglamento Delegado
(UE) 2015/560

Zona 1 IGP
Zona 2 IGP

Articulo 64, apartado 1, letra d),
del Reglamento (UE) n° 1308/2013

Criterios de prioridad del articulo 64,
apartado 2, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013

Seleccionados por el Estado
miembro: Si/No

En caso afirmativo, para el articulo 64, apartado

1, letra d), indicar el nivel geografico, cuando

proceda:

Articulo 64, apartado 2, letra a)

Regi6n y subregion, zona 1 (no) DOP/IGP;
Regién y subregion, zona 2 (no) DOP/IGP;

Articulo 64, apartado 2, letra b)

Regién y subregion, zona 1 (no) DOP/IGP;
Region y subregion, zona 2 (no) DOP[IGP;

Articulo 64, apartado 2, letra ¢)

Region y subregion, zona 1 (no) DOP[IGP;
Regién y subregion, zona 2 (no) DOP/[IGP;

Articulo 64, apartado 2, letra d)

Regién y subregion, zona 1 (no) DOP/IGP;
Region y subregion, zona 2 (no) DOP/[IGP;

Articulo 64, apartado 2, letra ¢)

Region y subregion, zona 1 (no) DOP[IGP;
Regién y subregion, zona 2 (no) DOP/IGP;

Articulo 64, apartado 2, letra f)

Regién y subregion, zona 1 (no) DOP/[IGP;
Regién y subregion, zona 2 (no) DOP/IGP;

Articulo 64, apartado 2, letra g)

Region y subregion, zona 1 (no) DOP/[IGP;
Region y subregion, zona 2 (no) DOP[IGP;

Articulo 64, apartado 2, letra h)

Region y subregion, zona 1 (no) DOP[IGP;
Regién y subregion, zona 2 (no) DOP/IGP.

Nota: En caso de respuesta afirmativa para el articulo 64, apartado 1, letra d), este cuadro ird acompafiado de las correspondientes jus-
tificaciones a que se hace referencia en el articulo 64, apartado 1, letra d), del Reglamento (UE) n° 1308/2013, y en el articulo 2,
apartado 5, del Reglamento Delegado (UE) 2015/560:




9.4.2015 Diario Oficial de la Unién Europea L 93/27

Plazo de notificaciéon: 1 de marzo (primera vez: 1 de marzo de 2016).
Cuadro D

Autorizaciones para nuevas plantaciones-Decisiones sobre la distribuciéon proporcional y los criterios de
prioridad al nivel geogrifico pertinente hechas pablicas

Estado miembro:

Fecha de comunicacion:

Afio:

Superficie total (ha) disponible para nuevas plantaciones a nivel nacional:

1. Distribucién proporcional, en su caso:

Porcentaje de superficie que se concederd sobre una base proporcional a nivel nacional:

Namero de hectdreas

2. Criterios de proridad, en su caso:

Porcentaje de superficie que se concederd de conformidad con criterios de prioridad a
nivel nacional:

Namero de hectdreas

Informaci6n sobre la escala dnica establecida a nivel nacional para evaluar el nivel de conformidad de las solicitudes individuales con
los criterios de prioridad seleccionados (gama de valores, minimo y méximo ...):

2.1. Si se aplican criterios de prioridad a nivel nacional, sin diferenciacién por zona

Criterios de prioridad elegidos e importancia respectiva:

Criterios de prioridad

del articulo 64, apar- Articulo 2, Articulo 2,
tado 2, del Regla- Articu- apartado 3, | apartado 3,
mento (UE) 1o 64 Articulo | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- parrafo parrafo
n° 1308/2013 aparta. | 0% apar- lo64, | lo64, | lo64, | lo64, | lo64, | lo64, | lo64, segundo, | segundo, del
(Ii)o ) tado 2, | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | del Regla- | Reglamento
y I ¢ letra a) do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, | mento Dele- Delegado
articulo 2, apartado 3, etri 2) (**) letrab) | letrac) | letrad) | letrae) | letraf) | letrag) | letrah) | gado (UE) (UE)
parrafo segundo, del Y 2015/560 2015/560
Reglamento Delegado (¥*¥) ]

(UE) 2015/560

Importancia (0 a 1):

(*)  Nuevo entrante (Nota: los criterios «nuevo entrante» y «joven productor» no pueden ser elegidos al mismo tiempo, solo puede aplicarse uno de
ellos).

(**)  J6venes productores.

(***)  Comportamiento previo del productor.

(***¥) Organizaciones sin dnimo de lucro con finalidad social que hayan recibido tierras decomisadas en caso de terrorismo o delitos de otro tipo.
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2.2. Si se aplican criterios de prioridad a nivel nacional, con diferenciacién por zona

2.2.1. Zona 1: (describir los limites territoriales de la zona 1)

Criterios de prioridad elegidos e importancia respectiva:

(Si no se indican criterios para esta zona especifica, indicar cero en todas las columnas a continuacion)

Criterios de prioridad

del articulo 64, apar- Articulo 2, Articulo 2,
tado 2, del Regla- Articulo apartado 3, | apartado 3,
mento (UE) 64 Articulo | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- parrafo parrafo
n° 1308/2013 a aréa— 64, apar- | lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, segundo, segundo, del
go ) tado 2, | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | del Regla- | Reglamento
y I ¢ letra a) do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, | mento Dele- Delegado
articulo 2, apartado etri ) (**) letrab) | letrac) | letrad) | letrae) | letraf) | letrag) | letrah) | gado (UE) (UE)
3, pérrafo segundo, | ) 2015/560 | 2015/560
del Reglamento Dele- (¥**) (F5x¥)

gado (UE) 2015/560

Importancia (0 a 1):

(*)  Nuevo entrante (Nota: los criterios «nuevo entrante» y «joven productor» no pueden ser elegidos al mismo tiempo, solo puede aplicarse uno de
ellos).

(**)  J6venes productores.

(***) Comportamiento previo del productor.

(***¥) Organizaciones sin dnimo de lucro con finalidad social que hayan recibido tierras decomisadas en caso de terrorismo o delitos de otro tipo.

2.2.n. Zona n: (describir los limites territoriales de la zona n)

Criterios de prioridad elegidos e importancia respectiva:

(ISi no se indican criterios para esta zona especifica, indicar cero en todas las columnas a continuacién)

Criterios de prioridad

del articulo 64, apar- Articulo 2, Articulo 2,
tado 2, del Regla- | , 1o apartado 3, | apartado 3,
mento (UE) 64 Articulo | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- | Articu- parrafo parrafo
n° 1308/2013 a aréa- 64, apar- | lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, lo 64, segundo, segundo, del
cPl)o ) tado 2, | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | aparta- | del Regla- | Reglamento
y et ¢ letra a) do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, do 2, | mento Dele- Delegado
articulo 2, apartado € ri 2) (**) letrab) | letrac) | letrad) | letrae) | letraf) | letrag) | letrah) | gado (UE) (UE)
3, pirrafo segundo, | () 2015/560 | 2015/560
del Reglamento Dele- (¥*¥) (FHxK)

gado (UE) 2015/560

Importancia (0 a 1):

(*)  Nuevo entrante (Nota: los criterios «nuevo entrante» y joven productor» no pueden ser elegidos al mismo tiempo, solo puede aplicarse uno de
ellos).

(**)  Jovenes productores.

(***)  Comportamiento previo del productor.

(****) Organizaciones sin dnimo de lucro con finalidad social que hayan recibido tierras decomisadas en caso de terrorismo o delitos de otro tipo.

Plazo de notificacién: 1 de marzo (primera vez: 1 de marzo de 2016).
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ANEXO IV

Comunicacion a que se hace referencia en el articulo 11, apartado 1, letra a)

Cuadro

Superficies plantadas sin las autorizaciones correspondientes después del 31 de diciembre de 2015 y
superficies arrancadas conforme a lo dispuesto en el articulo 71, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1308/2013

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Campaiia viticola o

periodo ():
Superficies (ha) plantadas sin la autorizacion de plantacién correspondiente después del
31.12.2015:
Zonas|regiones - - Inventario de las superficies to-
Superficies arrancadas por los Superficies arrancadas por el . .
. tales de plantaciones no autori-
productores durante la cam- Estado miembro durante la .
R Lo zadas no arrancadas todavia al
pafia viticola campaiia viticola final de la campafia viticola
ey ) &) 4
(1)
)

Total del Estado miembro:

(") Para la primera comunicacién, que debe efectuarse a mds tardar el 1 de marzo de 2017, los datos se refieren al periodo compren-
dido entre el 1.1.2016 y el 31.7.2016; para todas las comunicaciones posteriores, a la campaiia viticola anterior a la comunicacién.

Plazo para la comunicacién: 1 de marzo.
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ANEXO V

Notificaciones a que se hace referencia en el articulo 11, apartado 2, letra a)

Cuadro A

Autorizaciones para nuevas plantaciones solicitadas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Afio:
Ntmero de hectdreas solicitadas para nuevas plantaciones situadas en una zona admisible para la
produccion de:
Zonas|regiones
. . Unicamente vino sin
* £33
Vino con DOP (¥) Vino con IGP (**) DOP[IGP Total
1) 2 3) (4) )

1

)

Total del Estado miembro

Si se aplican limitaciones al nivel geogrifico pertinente [articulo 63, apartado 2, del Reglamento (UE)

n° 1308/2013]:

Por zona (no) DOP/IGP
pertinente

Superficie solicitada (ha)

ey

(2)

Zona 1 (no) DOP[IGP

Zona 2 (no) DOP[IGP

(*) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino con IGP o de vino sin IG; ninguna de las superficies
comunicadas en la columna (2) debe incluirse en la columna (3).

(**) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino sin IG, pero no de vino con DOP; ninguna de las
superficies comunicadas en la columna (3) debe incluirse en la columna (4).

Plazo de notificacién: 1 de noviembre (primera vez: 1 de noviembre de 2016).



9.4.2015 Diario Oficial de la Unién Europea L 93/31

Cuadro B

Autorizaciones para nuevas plantaciones efectivamente concedidas y superficies denegadas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Afio:
Numero de hectdreas efectivamente concedidas para nuevas plantaciones situa- Superficie re-
das en una zona admisible para la produccién de: chazada por los
Zonas|regiones solicitantes (ar-
Vino con ) x Unicamente vino sin ticulo 6, aparta-
DOP (% Vino con IGP (*¥) DOP/IGP Total do 3) (ha)
1) o) € (4) ) (6)
1
2

Total del Estado miembro

Superficie rechazada por los
solicitantes (articulo 6, apar-
tado 3))

Si se aplican limitaciones al nivel geogrifico pertinente [articulo 63, apartado 2, del Reglamento (UE)
n° 1308/2013]:

Superficie solicitada y no concedida por el Estado

Superficie rechazada miembro (ha) por:
Por zona (no) DOP[IGP Superficie por los solicitantes
pertinente concedida (ha) (articulo 6, aparta- o . o
do 3) (ha) Superar los limites | No cumplir los criterios de

establecidos subvencionabilidad

1 2 &) 4 ()

Zona 1 (no) DOP[IGP

Zona 2 (no) DOP[IGP

(*) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino con IGP o de vino sin IG; ninguna de las superficies
comunicadas en la columna (2) debe incluirse en la columna (3).

(**) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino sin IG, pero no de vino con DOP; ninguna de las
superficies comunicadas en la columna (3) debe incluirse en la columna (4).

Plazo de notificacién: 1 de noviembre (primera vez: 1 de noviembre de 2016).
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ANEXO VI

Notificaciones contempladas en el articulo 11, apartado 1, letra c), y en el articulo 11, apartado 2,
letra b)

Cuadro A

autorizaciones para replantaciones — Restricciones aplicadas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Afio:

En su caso, indicar las restricciones en materia de replantaciones para las zonas DOP[IGP decididas por el Estado miem-
bro de conformidad con el articulo 66, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 y en el articulo 4 del Reglamento
Delegado (UE) 2015/560:

Zona DOP, en su caso Alcance de la restriccion (T (*)[P (**)
Zona 1 DOP
Zona 2 DOP

Zona IGP, en su caso Alcance de la restriccion (T ([P (**)
Zona 1 IGP
Zona 2 IGP

Otra informacion considerada ttil para aclarar la aplicacién de dichas restricciones:

(*) Total (T): la restriccién es absoluta, las replantaciones que entren en conflicto con las restricciones decididas estin completamente
prohibidas.

(**) Parcial (P): la restriccién no es absoluta, las replantaciones que entren en conflicto con las restricciones decididas son autorizadas
parcialmente en la medida decidida por el Estado miembro.

Plazo de notificacién: 1 de marzo (primera vez: 1 de marzo de 2016).

Cuadro B

Autorizaciones para replantaciones efectivamente concedidas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Campaiia viticola:
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Numero de hectéreas efectivamente concedidas para replantaciones situadas en zonas

) admisibles para la produccién de:
Zonas|regiones

Vino con DOP (*) Vino con IGP (*¥) Vino sin DOP/IGP Total

1) (2) (3) ) ©)

Total del Estado miembro

(*) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino con IGP o vino sin IG; ninguna de las superficies comu-
nicadas en la columna (2) debe incluirse en la columna (3).

(**) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino sin IG, pero no de vino DOP; ninguna de las superficies
comunicadas en la columna (3) debe incluirse en la columna (4).

Plazo de notificacién: 1 de noviembre (primera vez: 1 de noviembre de 2016).

Nota: para la primera comunicacién, que debe efectuarse a mds tardar el 1 de noviembre de 2016, los datos se refieren al periodo
comprendido entre el 1.1.2016 y el 31.7.2016; para todas las comunicaciones posteriores, a la campaiia viticola anterior a la
comunicacion.
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ANEXO VII
Notificaciones contempladas en el articulo 11, apartado 4, y en el articulo 11, apartado 2, letra c)

Cuadro A

Derechos de plantaciéon concedidos antes del 31 de diciembre de 2015 y convertidos en autorizaciones —
Plazo de conversion

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Plazo de conversion:

Plazo de notificacién: solo una comunicacion el 15 de septiembre de 2015, a mds tardar.

Cuadro B

Derechos de plantaciéon concedidos antes del 31 de diciembre de 2015 y convertidos en autorizaciones —
Autorizaciones efectivamente concedidas

Estado miembro:

Fecha de comunicacién:

Campaiia viticola:

Namero de hectdreas efectivamente concedidas en zonas elegibles para la produccion de:

Zonas|regiones
Vino con DOP (*) Vino con IGP (*¥) Vino sin DOP/IGP Total

(1) (2) () (4) )

(1)
2)

Total del Estado miembro

(*) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino con IGP o vino sin IG; ninguna de las superficies comu-
nicadas en la columna (2) debe incluirse en la columna (3).

(**) Estas superficies también pueden ser admisibles para la produccién de vino sin IG, pero no de vino con DOP; ninguna de las super-
ficies comunicadas en la columna (3) debe incluirse en la columna (4).

Plazo de notificacién: 1 de noviembre (primera vez: 1 de noviembre de 2016).

Nota:  Este cuadro debe comunicarse para cada campaiia viticola (a partir del 1 de agosto del afio «n- 1» y hasta el 31 de julio del afio
de la comunicacién) hasta el 1 de noviembre del afio siguiente a la expiracién del plazo a que se hace referencia en el
articulo 68, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 o el plazo fijado por el Estado miembro de conformidad con el
articulo 9, apartado 2, del presente Reglamento e indicado en el cuadro A del presente anexo.
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REGLAMENTO (UE) 2015/562 DE LA COMISION
de 8 de abril de 2015

que modifica el Reglamento (UE) n° 3472012, por el que se desarrolla el Reglamento (CE)

n° 661/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos de homologacién

de tipo para determinadas categorias de vehiculos de motor con respecto a los sistemas avanzados
de frenado de emergencia

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 661/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, relativo a los
requisitos de homologacién de tipo referentes a la seguridad general de los vehiculos de motor, sus remolques y
sistemas, componentes y unidades técnicas independientes a ellos destinados ('), y, en particular, su articulo 14,
apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 661/2009 es un reglamento particular a efectos del procedimiento de homologacién de
tipo establecido mediante la Directiva 2007/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (2).

(2)  El Reglamento (CE) n° 661/2009 establece requisitos basicos para la homologacién de tipo de los vehiculos de
motor de las categorias M,, M;, N, y N; con respecto a la instalaciéon de sistemas avanzados de frenado de
emergencia (AEBS). Es preciso fijar los procedimientos, ensayos y requisitos especificos para esta homologacion
de tipo.

(3)  El Reglamento (CE) n° 661/2009 establece la obligacién general de que los vehiculos de las categorias M,, M;, N,
y N, vayan equipados con sistemas avanzados de frenado de emergencia.

(4)  El Reglamento (UE) n° 347/2012 de la Comisién (}) determina los procedimientos, ensayos y requisitos
especificos para la homologacién de tipo de los vehiculos de motor con respecto a los sistemas avanzados de
frenado de emergencia y prevé la aplicacion de dichos requisitos en dos fases. En el marco de la primera fase,
determinados tipos de vehiculos nuevos debian cumplir el nivel 1 de homologacion a partir del 1 de noviembre
de 2013. En el marco de la segunda fase, dichos tipos de vehiculos, junto con otros tipos a los que no se habia
exigido el nivel 1 de homologacién, debian obtener el nivel 2 de homologacién, lo que implica el cumplimiento
de requisitos adicionales mas amplios. Asimismo, el Reglamento (UE) n° 3472012 dispone que los nuevos tipos
de vehiculos deben cumplir el nivel 2 de homologacién a partir del 1 de noviembre de 2016.

(5)  Se fij6 el plazo para la aplicacion del nivel 2 de homologacién con objeto de garantizar un periodo de
introduccién suficiente que permitiera adquirir mds experiencia con los sistemas avanzados de frenado de
emergencia y que se registraran nuevos avances técnicos en este dmbito. Ademds, el calendario pretendia permitir
a la Comisién considerar requisitos internacionales armonizados de rendimiento y ensayo que la Comisi6n
Econdémica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE) tenifa previsto adoptar con respecto a los tipos de vehiculo
de las categorias reguladas por el Reglamento n° 131 de la CEPE relativo a los sistemas avanzados de frenado de
emergencia.

(6)  Por tanto, se previ que, a mds tardar dos afios antes de la fecha de aplicacién del nivel 2 de homologacién, la
Comision debia adoptar los criterios del ensayo de aviso y activacion de frenado, para los tipos de vehiculos de la
categoria M, y de la categoria N, con una masa bruta inferior o igual a 8 toneladas, teniendo en cuenta los
nuevos avances en la CEPE sobre esta cuestion.

(7)  La CEPE ha especificado el valor de la velocidad del objetivo aplicable a la hipétesis de un objetivo en
movimiento en el nivel 2 de homologaciéon para los ensayos de tipos de vehiculos de la categoria M, y la
categoria N, con una masa mdxima inferior o igual a 8 toneladas. Se han establecido unos valores moderados
para las velocidades del objetivo, a fin de poder adquirir mds experiencia con los sistemas avanzados de frenado
de emergencia y de permitir que se produzcan nuevos avances técnicos en este campo respecto a los tipos de
vehiculos en cuestion.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Técnico sobre Vehiculos de
Motor.

(*) DOL200de 31.7.2009, p. 1.

(*) Directiva 2007/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007, por la que se crea un marco para la
homologacién de los vehiculos de motor y de los remolques, sistemas, componentes y unidades técnicas independientes destinados a
dichos vehiculos (Directiva marco) (DO L 263 de 9.10.2007, p. 1).

(*) Reglamento (UE) n° 347/2012 de la Comision, de 16 de abril de 2012, por el que se desarrolla el Reglamento (CE) n° 661/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos de homologacion de tipo para determinadas categorias de vehiculos de
motor con respecto a los sistemas avanzados de frenado de emergencia (DO L 109 de 21.4.2012, p. 1).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo II del Reglamento (UE) n° 347/2012 queda modificado de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 8 de abril de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

El anexo II del Reglamento (UE) n° 347/2012 se modifica como sigue:
1) El punto 2.4.2.1 se sustituye por el texto siguiente:

«2.4.2.1. a) Para el nivel 1 de homologacién: al menos un modo de aviso tictil o actstico tendrd lugar a mds tardar en los valores especificados en la columna B del cuadro del
apéndice 1.

b) Para el nivel 2 de homologacién: al menos un modo de aviso tendrd lugar a mds tardar en los valores especificados en la columna B del cuadro del apéndice 2, como sigue:

2) El punto 2.4.2.2 se sustituye por el texto siguiente:

— en el caso de las categorias de vehiculos contempladas en la fila 1 del cuadro del apéndice 2, el aviso debera ser tictil o actstico, y

— en el caso de las categorfas de vehiculos contempladas en la fila 2 del cuadro del apéndice 2, el aviso debera ser tactil, actistico u 6ptico.».

«2.4.2.2. Al menos dos modos de aviso tendrdn lugar, a mds tardar, en los valores especificados:

Para el nivel 1 de homologacién, en la columna C del cuadro del apéndice 1.

Para el nivel 2 de homologacion, en la columna C del cuadro del apéndice 2.».

3) Se suprime la tltima frase de los puntos 2.5.2.1 y 2.5.2.2.

4) El apéndice 2 se sustituye por el texto siguiente:

Nivel 2 de homologacién: requisitos del ensayo de aviso y activacién; valores de cumplimiento o incumplimiento (“cumple/no cumple”)

«Apéndice 2

Fila A B C D E F G H
Objetivo detenido Objetivo en movimiento
Tiempos de los modos de aviso Reduccién de Tiempos de los modos de aviso . .
: Reduccién de velocidad .
. velocidad del p ; Velocidad del
Categoria de . . del vehiculo objeto de L
0 . vehiculo objeto objetivo
vehiculo Al menos uno Al menos dos d Al menos uno Al menos dos ensayo
e ensayo
. . (véase el . . . (véase el
(véase el punto 2.4.2.1) | (véase el punto 2.4.2.2) punto 2.4.5) (véase el punto 2.5.2.1) | (véase el punto 2.5.2.2) (véase el punto 2.5.3) punto 2.5.1)
1 [ MY, No mds tarde de No mas tarde de No menos de No mis tarde de No mds tarde de El vehiculo objeto de 12 £+ 2 km/h
N,yN,>8t 1,4 s antes del inicio | 0,8 s antes del inicio 20 km/h 1,4 s antes del inicio | 0,8 s antes del inicio | ensayo no impactard
de la fase de frenado | de la fase de frenado de la fase de frenado | de la fase de frenado en el objetivo en
de emergencia de emergencia de emergencia de emergencia movimiento

S10TY'6

s3]
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Fila A B C D E F G H
Objetivo detenido Objetivo en movimiento
Tiempos de los modos de aviso Reduccién de Tiempos de los modos de aviso Reduccién de velocidad
. velocidad del gaueaion de velocida Velocidad del
Categoria de p ! del vehiculo objeto de L
0 . vehiculo objeto objetivo
vehiculo Al menos uno Al menos dos d Al menos uno Al menos dos ensayo
e ensayo
. . (véase el . . . (véase el
(véase el punto 2.4.2.1) | (véase el punto 2.4.2.2) punto 2.4.5) (véase el punto 2.5.2.1) | (véase el punto 2.5.2.2) (véase el punto 2.5.3) punto 2.5.1)
2 IN,<8t()( No mds tarde de Antes del inicio de la | No menos de No mds tarde de Antes del inicio de la | El vehiculo objeto de | 67 £ 2 km/h ()
y 0,8 s antes del inicio | fase de frenado de 10 km/h 0,8 s antes del inicio | fase de frenado de | ensayo no impactard
M, de la fase de frenado emergencia (%) de la fase de frenado emergencia (%) en el objetivo en
de emergencia de emergencia movimiento

Los vehiculos de la categorfa M, con sistema de frenado hidrdulico estdn sujetos a los requisitos de la fila 2.

Los vehiculos con sistema de frenado neumdtico estdn sujetos a los requisitos de la fila 1.

El fabricante del vehiculo deberd especificar los valores en el momento en que tenga lugar la homologacién de tipo (véase el anexo I, parte 2, adenda, punto 4.4).

Los fabricantes de las categorias de vehiculos contemplados en la fila 2 pueden optar por obtener la homologacién de tipo de vehiculo conforme a los valores especificados en la fila 1; en tal caso, debe
demostrarse la conformidad con todos los valores especificados en la fila 1.

Los valores correspondientes a la velocidad del objetivo indicados en la celda H2 se revisardn antes del 1 de noviembre de 2021.».

8¢/€6 T
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/563 DE LA COMISION
de 8 de abril de 2015

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacién del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se crea la organizacién comin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n° 922/72, (CEE) n° 234/79, (CE) n° 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007 (Y,

Visto el Reglamento de Ejecucién (UE) n° 543/2011 de la Comisién, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen
disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1234/2007 del Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y de
las frutas y hortalizas transformadas (3, y, en particular, su articulo 136, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento de Ejecucién (UE) n° 543/2011 establece, en aplicacién de los resultados de las negociaciones
comerciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los criterios para que la Comision fije los valores de importacién
a tanto alzado de terceros paises correspondientes a los productos y periodos que figuran en el anexo XVI,
parte A, de dicho Reglamento.

(2)  De acuerdo con el articulo 136, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 5432011, el valor de
importacién a tanto alzado se calcula cada dia hébil teniendo en cuenta datos que varfan diariamente. Por lo
tanto, el presente Reglamento debe entrar en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores de importacion a tanto alzado a que se refiere el
articulo 136 del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 543/2011.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 8 de abril de 2015.

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente,
Jerzy PLEWA

Director General de Agricultura y Desarrollo Rural

() DOL 347 de 20.12.2013, p. 671.
() DOL157 de15.6.2011,p. 1.
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ANEXO

Valores de importacion a tanto alzado para la determinacién del precio de entrada de determinadas frutas y hortalizas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cédigo tercer pais () Valor de importacion a tanto alzado
0702 00 00 AL 102,3
MA 105,2
TR 122,2
77 109,9
0707 00 05 MA 39,8
MK 97,3
TR 142,0
77 93,0
0709 93 10 MA 81,5
TR 165,8
77 123,7
0805 10 20 CL 64,9
EG 46,5
IL 74,2
MA 64,0
TN 54,5
TR 66,7
77 61,8
0805 50 10 TR 49,5
77 49,5
0808 10 80 BR 98,4
CL 96,7
MK 28,2
uUs 238,8
ZA 123,2
77 117,1
0808 30 90 AR 133,9
CL 141,7
CN 106,3
ZA 127,4
77 127,3

() Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (UE) n° 1106/2012 de la Comisién, de 27 de noviembre de 2012, por el que se
aplica el Reglamento (CE) n° 471/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre estadisticas comunitarias relativas al comercio
exterior con terceros paises, en lo que concierne a la actualizacién de la nomenclatura de paises y territorios (DO L 328 de
28.11.2012, p. 7). El cédigo «ZZ» significa «otros origenes».
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/564 DE LA COMISION
de 8 de abril de 2015

por el que se fija el coeficiente de asignacion aplicable a las cantidades por las que se han

presentado solicitudes de certificados de importacion entre el 30 y el 31 de marzo de 2015 en el

marco del contingente arancelario abierto por el Reglamento (CE) n° 1918/2006 para el aceite de

oliva originario de Tiinez y por el que se suspende la presentacion de solicitudes de estos
certificados para el mes de abril de 2015

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se crea la organizacién comdn de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n° 922/72, (CEE) n° 234(79, (CE) n° 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007 del Consejo ('), y, en particular, su articulo 188,
apartados 1y 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  Mediante el Reglamento (CE) n° 1918/2006 de la Comisién (?) se abrid un contingente arancelario anual para la
importacién de aceite de oliva virgen de los cdigos NC 1509 10 10 y NC 1509 10 90, totalmente obtenido en
Tanez y transportado directamente de este pais a la Unidn. El articulo 2, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1918/2006 establece, asimismo, limites cuantitativos mensuales para la expedicién de certificados de
importacién.

(2)  Las cantidades a las que se refieren las solicitudes de certificados de importacién presentadas entre el 30 y el
31 de marzo de 2015 para el mes de abril de 2015 son superiores a las cantidades disponibles. Por consiguiente,
procede determinar en qué medida pueden expedirse los certificados de importacion mediante la fijacién del
coeficiente de asignacién aplicable a las cantidades solicitadas, calculado de acuerdo con el articulo 7, apartado 2,
del Reglamento (CE) n° 1301/2006 de la Comisién (*). Conviene suspender la presentacién de nuevas solicitudes
para el mes de abril de 2015.

(3) A fin de garantizar la eficacia de la medida, el presente Reglamento debe entrar en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Las cantidades por las que se han presentado solicitudes de certificados de importacion en virtud del Reglamento
(CE) n° 1918/2006 entre el 30 y el 31 de marzo de 2015 se multiplicardn por el coeficiente de asignacién que figura en
el anexo del presente Reglamento.

2. La presentacion de nuevas solicitudes de certificados de importacién para el mes de abril de 2015 queda
suspendida a partir del 1 de abril de 2015.

Articulo 2

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

(') DOL 347 de 20.12.2013,p. 671.

(*) Reglamento (CE) n° 1918/2006 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2006, relativo a la apertura y gestién de un contingente
arancelario de aceite de oliva originario de Tunez (DO L 365 de 21.12.2006, p. 84).

(*) Reglamento (CE) n° 1301/2006 de la Comision, de 31 de agosto de 2006, por el que se establecen normas comunes de gestion de los
contingentes arancelarios de importacién de productos agricolas sujetos a un sistema de certificados de importacién (DO L 238
de 1.9.2006, p. 13).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 8 de abril de 2015.

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente,
Jerzy PLEWA

Director General de Agricultura y Desarrollo Rural

ANEXO

Coeficiente de asignacién — solicitudes presentadas entre el 30 y el 31 de marzo de 2015

Ne de orden para el mes de abril de 2015
(en %)
09.4032 4,638403
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA (UE) 2015/565 DE LA COMISION
de 8 de abril de 2015

por la que se modifica la Directiva 2006/86/CE en lo relativo a determinados requisitos técnicos
para la codificacién de células y tejidos humanos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos ('), y, en particular, su articulo 28,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2004/23/CE exige a los Estados miembros que garanticen la trazabilidad de las células y los tejidos
humanos desde el donante hasta el receptor y viceversa.

(2)  Para facilitar la trazabilidad es necesario establecer un identificador tinico que se aplique a los tejidos y las células
distribuidos en la Unién (cédigo tnico europeo) y contenga informacién sobre las principales caracteristicas y
propiedades de dichos tejidos y células.

(3) A fin de garantizar la aplicacién uniforme del cédigo tnico europeo en toda la Uni6n, deben definirse las
obligaciones de las autoridades competentes de los Estados miembros y de los establecimientos de tejidos
respecto a la aplicacién del cddigo tnico europeo. Solo asi se garantizard una aplicaciéon uniforme y coherente del
c6digo en la Unién.

(4)  La trazabilidad desde el donante hasta el receptor y viceversa debe garantizarse a través de la codificacion de los
tejidos y las células, asi como de la documentacion adjunta. En el extremo del receptor, el c6digo tinico europeo
proporciona informacién sobre la donacién y sobre el establecimiento de tejidos responsable de la obtencién de
los tejidos y las células. En el extremo del donante, el establecimiento de tejidos responsable de la obtencién de
los tejidos y las células podrd rastrear los tejidos y las células distribuidos para su aplicacion en seres humanos
solicitando a los operadores posteriores de la cadena que faciliten datos relacionados con el uso de los tejidos y
las células, sobre la base de los elementos de identificacién de la donacién del cddigo tnico europeo que figuran
en la documentacioén adjunta.

(5)  El formato del codigo tnico europeo debe armonizarse a fin de facilitar su aplicaciéon por establecimientos
pequefios y grandes, permitiendo al mismo tiempo cierta flexibilidad para que los establecimientos sigan
utilizando los cddigos existentes.

(6)  Debe asignarse un cédigo tinico europeo que permita la donacién y la identificaciéon del producto en todos los
tejidos y células distribuidos para su aplicacion en seres humanos, incluidos los importados de terceros paises.
Los Estados miembros podrdn permitir determinadas excepciones a la aplicacién del codigo.

(7)  En caso de que los tejidos y las células estén excluidos o exentos de la aplicacion del cédigo tnico europeo, los
Estados miembros deben asegurarse de que una trazabilidad adecuada de estos tejidos y células quede garantizada
a lo largo de toda la cadena, desde la donacién y la obtencion hasta la aplicacién en seres humanos.

(8)  En las situaciones distintas de la distribucién en las que los tejidos y las células sean puestos en circulacién (como
la transferencia a otro operador para su procesamiento posterior, con o sin retorno), la secuencia de identificacion
de la donacién debe aplicarse, como minimo, en la documentacién adjunta. En caso de que los tejidos y las
células se transfieran de un establecimiento de tejidos a otro operador solo para fines de almacenamiento

() DOL 102 de 7.4.2004, p. 48.
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yfo para su distribucion posterior, el establecimiento de tejidos podrd aplicar ya el cddigo tnico europeo en su
etiqueta final ademds de la secuencia de identificaciéon de la donacién que debe aplicarse, como minimo, en la
documentaci6n adjunta.

(9)  En el caso de los tejidos y células que hayan sido recuperados de un donante fallecido por equipos de obtenciéon
que operan para dos o mds establecimientos de tejidos, los Estados miembros garantizardn un sistema de
trazabilidad adecuado a través de las obtenciones. Esto puede garantizarse elaborando un sistema central que
asigne un ndmero Gnico de donacién para cada donacién registrada a escala nacional, o exigiendo a todos los
establecimientos de tejidos que garanticen unos vinculos de trazabilidad sélidos entre los nimeros de identifi-
cacién de la donacion asignados por cada uno de los establecimientos de tejidos que obtienen o reciben tejidos y
células originarios de un mismo donante fallecido.

(10) La Comision debe garantizar la aplicacion del cédigo tnico europeo facilitando las herramientas adecuadas a las
autoridades competentes de los Estados miembros y a los establecimientos de tejidos. Las autoridades
competentes de los Estados miembros deben actualizar el registro de establecimientos de tejidos, reflejando
cualquier cambio en las acreditaciones, designaciones, autorizaciones o aprobaciones de los establecimientos de
tejidos, y la Comision debe garantizar que se actualice el registro de tejidos y células siempre que sea necesario
incluir nuevos productos. Para ello, la Comisién debe consultar a un grupo de expertos, en particular de expertos
designados por las autoridades competentes de los Estados miembros.

(11)  Respecto a la secuencia de identificacién de la donacién en el cédigo tnico europeo, el establecimiento de tejidos
importador debe utilizar el cédigo de establecimiento a él asignado en el Compendio de Establecimientos de
Tejidos de la UE y debe asignar un nimero de donacién tnico en caso de que el niimero de donacién del
producto importado no sea tnico a nivel mundial.

(12) La agrupacion en lotes de tejidos y células estd permitida en algunos Estados miembros. Por ello, en la presente
Directiva se aborda también la aplicacion del codigo tnico europeo en caso de agrupacién en lotes.

(13) Debe introducirse un régimen transitorio para los tejidos y las células ya almacenados al final del perfodo de
transposicion.

(14) La presente Directiva no impide a los Estados miembros mantener o introducir medidas mds estrictas sobre la
codificacion de los tejidos y las células, a condicion de que se cumplan las disposiciones del Tratado.

(15) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité creado en virtud del articulo 29
de la Directiva 2004/23/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 2006/86/CE de la Comisién (') queda modificada como sigue:
1) En el articulo 2, se afiaden las letras k) a y) que figuran a continuacién:

«k) “cddigo dnico europeo” o “SEC” (por sus siglas en inglés): identificador tinico que se aplica a los tejidos y las
células distribuidos en la Unidn; el cddigo tinico europeo consiste en una secuencia de identificacién de la
donacién y una secuencia de identificaciéon del producto, tal como se detalla en el anexo VII de la presente
Directiva;

)  “secuencia de identificacién de la donacién”: primera parte del c6digo tinico europeo, que consta del codigo del
establecimiento de tejidos de la UE y del niimero tinico de donacién;

m) “cédigo del establecimiento de tejidos de la UE™ identificador Gnico para los establecimientos de tejidos
acreditados, designados, autorizados o aprobados en la Unidn; el cddigo del establecimiento de tejidos consta de
un cédigo de pais ISO y del niimero del establecimiento de tejidos que figura en el Compendio de Estableci-
mientos de Tejidos de la UE, tal como se detalla en el anexo VII de la presente Directiva;

n) “nimero Unico de donacién” niimero unico asignado a una donacién concreta de tejidos y células de
conformidad con el sistema vigente en cada Estado miembro para asignar tales niimeros, tal como se detalla en
el anexo VII de la presente Directiva;

Directiva 2006/86/CE de la Comision, de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de trazabilidad, la notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves y
determinados requisitos técnicos para la codificacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y
tejidos humanos (DO L 294 de 25.10.2006, p. 32).

=
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o) “secuencia de identificacién del producto”: segunda parte del cédigo tinico europeo, que consta del codigo del
producto, el nimero de sublote y la fecha de caducidad;

p) “cédigo del producto™ identificador para el tipo especifico de tejido o célula en cuestion; el cddigo del producto
consta del identificador del sistema de codificacion del producto que indica el sistema de codificacién empleado
por el establecimiento de tejidos (‘E” para el EUTC, “A” para ISBT128 y “B” para Eurocode) y el niimero de
producto de los tejidos y las células previsto en el sistema de codificacidn respectivo para el tipo de producto, tal
como se detalla en el anexo VII de la presente Directiva;

q) “ntmero de sublote”: nimero que distingue e identifica de manera tnica a los tejidos y las células que tienen el
mismo niimero tnico de donacién y el mismo c6digo de producto y son originarios del mismo establecimiento
de tejidos, tal como se detalla en el anexo VII de la presente Directiva;

r) “fecha de caducidad”, la fecha hasta la cual pueden aplicarse los tejidos y las células, tal como se detalla en el
anexo VII de la presente Directiva;

s) “Plataforma de Codificacion de la UE”: plataforma informdtica, albergada por la Comisién, que contiene el
Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE y el Compendio de Productos Celulares;

t)  “Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE™ registro de todos los establecimientos de tejidos que han
sido autorizados, aprobados, designados o acreditados por la autoridad o las autoridades competentes de los
Estados miembros y que contiene la informacién sobre dichos establecimientos de tejidos, como se expone en el
anexo VIII de la presente Directiva;

u)  “Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE”: registro de todos los tipos de tejidos y células que
circulan en la Unién y los codigos de producto respectivos con arreglo a los tres sistemas de codificacion
permitidos (EUTC, ISBT128 y Eurocode);

v) “EUTC”: sistema de codificacién de productos para tejidos y células desarrollado por la Unién, que consta de un
registro de todos los tipos de tejidos y células que circulan en la Unidén y sus codigos de producto correspon-
dientes;

w) “puesta en circulacién”: distribucién para la aplicacion en seres humanos o la transferencia a otro operador, por
ejemplo para el procesamiento posterior, con o sin retorno;

x) “en el mismo centro”, significa que todas las fases del proceso, desde la obtencion hasta la aplicacién en seres
humanos se llevan a cabo bajo la misma persona responsable, el mismo sistema de gestién de calidad y el
mismo sistema de trazabilidad, en un centro de asistencia sanitaria que englobe, como minimo, un estableci-
miento acreditado, designado, autorizado o aprobado y una organizacién responsable de la aplicacion en seres
humanos en el mismo lugar;

y) “agrupacién en lotes™ contacto fisico o mezcla, en un mismo contenedor, de tejidos o células procedentes de
mads de una obtencién de un mismo donante, o procedentes de dos o mds donantes.».

2) El articulo 9 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 9
Trazabilidad
1. Los Estados miembros se asegurardn de que los tejidos y las células puedan rastrearse, en especial a través de la
documentacion y el uso del cddigo tnico europeo, desde la obtencién hasta la aplicacién en seres humanos o la
eliminacion y viceversa. Los tejidos y las células utilizados para los medicamentos de terapia avanzada deberdn poder
rastrearse de conformidad con la presente Directiva, al menos hasta que sean transferidos al fabricante de
medicamentos de terapia avanzada.
2. Los Estados miembros se asegurardn de que los establecimientos de tejidos y las organizaciones responsables de
la aplicacién en seres humanos conserven los datos establecidos en el anexo VI durante un minimo de treinta afios,
en un medio de almacenamiento adecuado y legible.
3. En el caso de los tejidos y las células que hayan sido recuperados de un donante fallecido por equipos de
obtencién que trabajan para dos o mds establecimientos de tejidos, los Estados miembros garantizardn un sistema de
trazabilidad adecuado a través de las obtenciones.».

3) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10
Sistema europeo de codificacion

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 2 o 3 del presente articulo, se aplicard un cédigo tnico europeo
a todos los tejidos y células distribuidos para su aplicacién en seres humanos. Respecto a las demds situaciones en las
que se pongan en circulacion tejidos y células, se aplicard la secuencia de identificacién de la donacién, como
minimo, en la documentacién adjunta.
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2. Elapartado 1 no se aplicard a:
a) la donacion de células reproductoras entre miembros de una pareja;

b) los tejidos y las células distribuidos directamente para su trasplante inmediato al receptor, con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 6, apartado 5, de la Directiva 2004/23/CE;

¢) los tejidos y las células importados en la Unién en caso de emergencia que hayan sido autorizados directamente
por la autoridad o las autoridades competentes, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 9, apartado 3, letra b), de
la Directiva 2004/23/CE.

3. Asimismo, los Estados miembros podrdn autorizar excepciones a los requisitos establecidos en el apartado 1
para:

a) los tejidos y las células que no sean células reproductoras para su donacién entre miembros de una pareja, cuando
dichos tejidos y células permanezcan en el mismo centro;

b) los tejidos y las células que se importen en la Unién, cuando dichos tejidos y células permanezcan en el mismo
centro desde la importacion hasta la aplicacién, a condicién de que el centro englobe un establecimiento de
tejidos autorizado, designado, acreditado o aprobado para llevar a cabo actividades de importacién.».

=

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 10 bis
Formato del c6digo tinico europeo

1. El cddigo tnico europeo a que se refiere el articulo 10, apartado 1, deberd cumplir las especificaciones que
figuran en el presente articulo y en el anexo VIL

2. El cbdigo tnico europeo deberd estar en formato legible e ir precedido de las siglas “SEC”. Serd posible el uso
paralelo de otros sistemas de etiquetado y trazabilidad.

3. El cédigo tnico europeo figurard imprimido junto con la secuencia de identificacién de la donacién y la
secuencia de identificacion del producto, separado por un espacio tnico o en dos lineas sucesivas.

Articulo 10 ter
Requisitos relativos a la aplicacion del cdigo dGnico europeo

1. Los Estados miembros se asegurardn de que los establecimientos de tejidos, incluidos los establecimientos de
tejidos importadores definidos en la Directiva (UE) 2015/566 de la Comisién (*), cumplen los requisitos minimos que
figuran a continuacién:

a) asignar un cddigo tnico europeo a todos los tejidos y células que requieren la aplicacion de dicho cddigo antes de
ser distribuidos para su aplicacién en seres humanos;

b) asignar una secuencia de identificaciéon de la donacién tras la obtencién de los tejidos y las células, o al recibirlos
de una organizacion de obtencién, o al importarlos de un proveedor de un tercer pais. La secuencia de identifi-
cacién de la donacién incluira:

1) su cddigo de establecimiento de tejidos de la UE, tal como se asigna en el Compendio del Establecimiento de
Tejidos de la UE;

2) un némero tGnico de donacién asignado por el establecimiento de tejidos, a no ser que dicho nimero se asigne
de forma centralizada a escala nacional o sea un nimero tnico a escala mundial como los que utiliza el
sistema de codificacién ISBT128. Cuando esté permitido, en caso de agrupacion de lotes de tejidos y células, se
asignard un nuevo numero de identificacién de la donacién al producto final; el establecimiento de tejidos en
que se realice la agrupacion de lotes garantizard la trazabilidad de las donaciones individuales;

¢) no alterar la secuencia de identificacion de la donacién una vez que haya sido asignada a tejidos y células puestos
en circulacion, salvo que sea necesario para corregir un error de codificacién; toda correcciéon requiere una
documentacién adecuada;

d) utilizar uno de los sistemas de codificaciéon de productos permitidos y los niimeros de productos tisulares y
celulares correspondientes que figuren en el Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE, antes de que
sean distribuidos para su aplicacion en seres humanos;

e) utilizar un nimero de sublote y una fecha de caducidad adecuados; en el caso de los tejidos y células para los que
no se ha definido la fecha de caducidad, esta serd, como muy tarde, 00000000 antes de la distribucién para su
aplicacién en seres humanos;
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f) aplicar el cddigo tinico europeo en la etiqueta del producto de que se trate de forma indeleble y permanente y
mencionar dicho cddigo en la documentacién adjunta pertinente antes de la distribucién para su aplicaciéon en
seres humanos. El establecimiento de tejidos podrd encomendar esta tarea a un tercero o a terceros, siempre que
el establecimiento de tejidos garantice el cumplimiento de la presente Directiva, en particular por lo que se refiere
a la unicidad del c6digo. En caso de que el tamarfio de la etiqueta impida que se aplique en ella el cédigo tnico
europeo, el cddigo estard vinculado de forma inequivoca a los tejidos y las células envasados con una etiqueta de
este tipo en la documentacién de adjunta;

g) informar a la autoridad o las autoridades competentes cuando:

1) sea necesario actualizar o corregir informacién que figure en el Compendio de Establecimientos de Tejidos de
la UE,

2) el Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE requiera una actualizacion,

3) el establecimiento de tejidos detecte un incumplimiento importante de los requisitos relativos al cddigo tnico
europeo en relacion con los tejidos y las células recibidos de otros establecimientos de tejidos de la UE;

h) tomar las medidas necesarias en caso de aplicacién incorrecta del codigo tinico europeo en la etiqueta.

2. Los Estados miembros velardn por que todas las autoridades competentes apliquen los siguientes requisitos
minimos:

a) garantizar la asignacién de un ndmero tnico de establecimiento de tejidos a todos los establecimientos de tejidos
autorizados, acreditados, designados o aprobados en su Estado miembro. Si un establecimiento de tejidos tiene
distintas ubicaciones fisicas, pero un solo sistema para asignar niimeros tnicos de donacién, podrd considerarse
que es un mismo y Gnico establecimiento de tejidos; si un establecimiento de tejidos utiliza dos o mds sistemas
para asignar niimeros tinicos de donacidn, a dicha entidad se le asignardn distintos niimeros de establecimiento de
tejidos que se correspondan con el ndmero de sistemas de asignacion utilizados;

b) decidir qué sistema o sistemas se utilizardn para asignar niimeros tnicos de donacién en su Estado miembro.
Entre los sistemas de asignacién permitidos se encuentran sistemas nacionales que establecen la asignacién
centralizada del niimero unico de donacién a nivel nacional, o sistemas que exigen a cada establecimiento de
tejidos que asigne nimeros Unicos de donacién, o sistemas internacionales que asignen nimeros Gnicos de
donacién a escala mundial que sean compatibles con el cddigo tnico europeo;

¢) hacer un seguimiento y garantizar la aplicacion efectiva del cédigo tnico europeo en su Estado miembro;

d) garantizar la validacién de los datos sobre los establecimientos de tejidos que figuran en el Compendio de Estable-
cimientos de Tejidos de la UE para su Estado miembro y actualizar dicho Compendio sin demora injustificada, en
particular en las situaciones siguientes:

1) cuando se autorice, designe, acredite o apruebe un nuevo establecimiento de tejidos;

2) cuando la informacién sobre el establecimiento de tejidos cambie o no se registre correctamente en el
Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE;

3) cuando cambien los detalles sobre la acreditacién, designacién, autorizacion o aprobacién de un estableci-
miento de tejidos que figuran en el anexo VIII de la presente Directiva, entre otras cosas:

— la acreditacion, designacidn, autorizacién o aprobacion de un nuevo tipo de tejido o célula,
— la acreditacion, designacion, autorizacién o aprobacién de una nueva actividad prescrita,
— los detalles sobre cualquier condicién o excepcion que se aflada a una autorizacion,

— la suspension, parcial o total, de una acreditacién, designacién, autorizacién o aprobacién especificas de
una actividad o un tipo de tejido o célula concretos,

— la revocacion, parcial o total, de una acreditacién, designacion, autorizacién o aprobacién de un estableci-
miento de tejidos,

— las situaciones en las que el establecimiento de tejidos cese de forma voluntaria, parcial o totalmente, la
actividad o las actividades para las que haya sido autorizado, acreditado, designado o aprobado.

Sin demora injustificada significa en un plazo médximo de diez dias laborables para cualquier cambio que afecte
sustancialmente a la autorizacion, acreditacién, designacién o aprobacién del establecimiento de tejidos de que se
trate.
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Cuando un establecimiento de tejidos esté autorizado por dos o més autoridades competentes para distintos tipos
de tejidos y células, o para distintas actividades, cada autoridad competente deberd actualizar la informacién
relativa a dichas actividades de las que es responsable;

e) alertar a las autoridades competentes de otro Estado miembro cuando detecten informacién incorrecta en el
Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE en relaciéon con el otro Estado miembro o cuando detecten
una situacion de incumplimiento significativo de las disposiciones relativas al codigo tnico europeo en relacién
con el otro Estado miembro;

f) alertar a la Comisién y a las demds autoridades competentes cuando, seglin su evaluacién, sea necesaria una
actualizacién del Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE.

3. La aplicacién del cédigo tnico europeo no excluye la aplicacion adicional de otros codigos conformes con los
requisitos nacionales de los Estados miembros.

Articulo 10 quater
Accesibilidad y mantenimiento del sistema europeo de codificacion

1. La Comisién albergard y mantendrd una plataforma informatica (“la Plataforma de Codificacién de la UE”), en la
que figuren:

a) el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE;
b) el Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE.

2. La Comision velard por que la informacién que figure en la Plataforma de Codificacién de la UE esté disponible
para el ptblico antes del 29 de octubre de 2016.

3. La Comisi6n actualizard el EUTC cuando sea necesario y garantizard la actualizacién general del Compendio de
Productos Tisulares y Celulares de la UE. La Comision considera que es necesario que se establezcan acuerdos con las
organizaciones que gestionan ISBT128 y Eurocode para garantizar que los cddigos de producto actualizados se
pongan periédicamente a disposicion de la Comisién para su inclusion en el Compendio de Productos Tisulares y
Celulares de la UE. En caso de que tales organizaciones no cumplan las condiciones de los memorandos de acuerdo,
la Comisién podrd suspender, parcial o totalmente, el uso futuro de sus respectivos cddigos de producto, al
considerar que existe un suministro suficiente del tipo de productos de que se trate en los Estados miembros,
teniendo en cuenta un periodo transitorio, y tras haber consultado a los expertos de los Estados miembros a través
del Grupo de Expertos sobre Autoridades Competentes en materia de Sustancias de Origen Humano.

Articulo 10 quinquies
Periodo transitorio

Los tejidos y las células ya almacenados a fecha de 29 de octubre de 2016 estardin exentos de las obligaciones
relativas al codigo tinico europeo, a condicién de que se pongan en circulacién en la Unién en un plazo de
cinco afios a partir de esa fecha, y de que se garantice la plena trazabilidad por medios alternativos. En el caso de los
tejidos y las células que se mantengan almacenados y que solo se pongan en circulacién una vez que haya expirado
dicho periodo de cinco afios y para los que la aplicacién del c6digo tnico europeo no resulta posible, en particular
porque los tejidos y las células se almacenan congelados a muy baja temperatura, los establecimientos de tejidos
deberdn utilizar los procedimientos aplicables a los productos con etiquetas pequefias establecidos en el articulo 10 ter,
apartado 1, letra f).

(*) Directiva (UE) 2015/566 de la Comision, de 8 de abril de 2015, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE en
lo que se refiere a los procedimientos de verificacion de la equivalencia de las normas de calidad y seguridad de
las células y los tejidos importados (DO L 93 de 9.4.2015, p. 56)».

5) Los anexos quedan modificados de conformidad con el anexo I de la presente Directiva.

6) Se afiade como nuevo anexo VIII el texto que figura en el anexo II de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn, a mds tardar el 29 de octubre de 2016, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente
a la Comision el texto de dichas disposiciones. Aplicardn la legislacion a partir del 29 de abril de 2017.
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de abril de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Los anexos de la Directiva 2006/86/CE se modifican como sigue:
1) En el anexo II, la parte E queda modificada como sigue:
a) en el punto 1, se afiade la letra g) siguiente:

«g) el codigo tinico europeo aplicable a los tejidos y las células que se distribuyen para su aplicacion en seres
humanos o la secuencia de identificacién de la donacién aplicable a los tejidos y las células puestos en
circulacién pero no distribuidos para su aplicacién en seres humanos.»;

b) el parrafo segundo del punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«En caso de que no se pueda incluir en la etiqueta del contenedor primario cualquiera de los datos a los que se ha

hecho referencia en las letras d), €) y g), se facilitardn en una hoja separada que se adjuntard al contenedor

primario. Esta hoja debe empaquetarse con el contenedor primario de manera que se garantice que permanezcan
juntos.»,

¢) en el punto 2, se afiade la letra j) siguiente:

) en el caso de los tejidos y las células importados, el pais de obtencién y el pais exportador (si es distinto del
pais de obtencion).».

2) Los anexos Il y IV se sustituyen por el texto siguiente:

«ANEXO III

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES

PARTE A

Notificacién rdpida para presuntas reacciones adversas graves

Establecimiento de tejidos

Cédigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha del informe (afio/mes/dfa)

Individuo afectado (receptor o donante)

Fecha y lugar de la obtencién o la aplicacién en el ser humano (afio/mes/dfa)

Namero tinico de identificacion de la donacion

Fecha de la presunta reaccion adversa grave (afio/mes/dia)

Tipo de tejidos y células implicados en la presunta reaccién adversa grave

Cédigo tinico europeo de los tejidos y las células implicados en la presunta reaccién adversa grave (si procede)
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Tipo de presunta reaccién adversa grave

PARTE B

Conclusiones de la investigacién de reacciones adversas graves

Establecimiento de tejidos

Cbdigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha de confirmacién (afio/mes/dia)

Fecha de la reaccién adversa grave (afio/mes/dia)

Ndmero tnico de identificacion de la donaciéon

Confirmacion de la reaccién adversa grave (Si/No)

Cddigo tinico europeo de los tejidos y las células implicados en la reaccién adversa grave confirmada (si procede)

Cambio de tipo de reaccion adversa grave (Si/No). En caso afirmativo, especifiquese

Curso clinico (si se conoce)

— Curacién
— Secuelas leves
— Secuelas importantes

— Defuncién

Resultado de la investigacion y conclusiones finales

Recomendaciones de medidas preventivas y correctivas
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ANEXO IV
NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES
PARTE A
Notificacién rdpida para presuntos efectos adversos graves
Establecimiento de tejidos
Cédigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)
Identificacion del informe
Fecha del informe (afio/mes/dia)
Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia)
Especificacion
Efecto advFrso grave, que puede afeftar ala cglidad
y la seguridad deul;)sptre(igil;sn z Lari células, debido a D;?iecgé%)i lgseligs Faellqou idpe OISOS Error humano (espe(c)iggjense)
Obtencién
Evaluacion
Transporte
Procesamiento
Almacenamiento
Distribucion
Materiales
Otros (especifiquense)
PARTE B

Conclusiones de la investigacion de efectos adversos graves

Establecimiento de tejidos

Cbdigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha de confirmacion (afio/mes/dia)

Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia)

Andlisis de las causas subyacentes (detallense)

Medidas correctivas tomadas (detéllense)»
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3) Los anexos VI 'y VII se sustituyen por el texto siguiente:

«ANEXO VI

Datos minimos que deben conservarse de conformidad con el articulo 9, apartado 2,

A. POR LOS ESTABLECIMIENTOS DE TEJIDOS

1) Identificacién del donante.

2) Identificacién de la donacién, que incluya como minimo:

— identificaciéon del organismo de obtencién (incluida la informacién de contacto) o el establecimiento de
tejidos,

— ntmero tnico de identificacién de la donacion,

— fecha de obtencion,

— lugar de la obtencidn,

— tipo de donacién (por ejemplo, uno o varios tejidos; autéloga o alogénica; donante vivo o fallecido).
3) Identificacién del producto, que incluya, como minimo:

— identificacién del establecimiento de tejidos,

— tipo de tejido y célula/producto (nomenclatura basica),

— ntmero de grupo de lotes (en su caso),

— ntimero de sublote (en su caso),

— fecha de caducidad (en su caso),

— situacion del tejido o las células (por ejemplo, en cuarentena, adecuado para el uso, etc.),

— descripcion y origen de los productos, fases de procesamiento aplicadas, materiales y aditivos que entran en
contacto con tejidos y células y tienen un efecto en su calidad y/o su seguridad,

— identificacion de la instalacion que expide la etiqueta final.

4) Cdbdigo tnico europeo (en su caso)

5) Identificacién de la aplicacion en seres humanos, que incluya, como minimo:
— fecha de distribucién/eliminacion,

— identificacién del médico o usuariofinstalacién final.

B. POR LAS ORGANIZACIONES RESPONSABLES DE LA APLICACION EN SERES HUMANOS

1) Identificacién del establecimiento de tejidos proveedor.
2) Identificacién del médico o usuario/instalacién final.
3) Tipo de tejidos y células.

4) Identificacién del producto.

5) Identificacién del receptor.

6) Fecha de aplicacién.

7) Cédigo dnico europeo (en su caso).
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ANEXO VII
ESTRUCTURA DEL CODIGO UNICO EUROPEO
SECUENCIA DE IDENTIIfICACION DE LA SECUENCIA DE IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
DONACION
CODIGO DEL ESTABLECI- NUMERO CODIGO DEL PRODUCTO | NUMERO DE FECHA DE
MIENTO DE TEJIDOS DE UNICO DE SUBLOTE CADUCIDAD
LA UE DONACION (DD/MM/AAAA)

Cédigo ISO Ntmero de Identificador | Numero del

del pais estableci- del sistema de | producto

miento de codificacién
tejidos de productos

2 caracteres
alfabéticos

6 caracteres
alfanu-méri-
cos

13 caracteres
alfanu-méri-
cos

1 caracter
alfabético

7 caracteres
alfanu-méri-
cos

3 caracteres
alfanu-méri-
cos

8 caracteres
numéricos»
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ANEXO II

«ANEXO VIl

Datos que deben registrarse en el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE

A. Informaci6n sobre el establecimiento de tejidos

1. Denominacion del establecimiento de tejidos

2. Cdbdigo nacional o internacional del establecimiento de tejidos

3. Denominacion de la organizacion en la que se encuentra el establecimiento de tejidos (si procede)
4. Direccién del establecimiento de tejidos
5.

Datos de contacto publicables: direccién funcional de correo electrdnico, teléfono y fax

B. Datos sobre la autorizacion, acreditacién, designacién o aprobacion del establecimiento de tejidos

1. Denominacién de la autoridad o las autoridades competentes de autorizacion, acreditacién, designacién o
aprobacion

2. Denominacién de la autoridad o las autoridades nacionales competentes responsables del mantenimiento del
Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE

3. Nombre del titular de la autorizacién, acreditacién, designacién o aprobacion (si procede)
4. Tejidos y células para los que se concedié la autorizacién, acreditacion, designacién o aprobacién

5. Actividades realmente llevadas a cabo para las que se concedié la autorizacidn, acreditacion, designaciéon o
aprobacién

6. Situacién de la autorizacion, acreditacién, designacién o aprobacién (autorizada, suspendida, revocada, parcial o
totalmente, cese voluntario de actividad)

7. Detalles sobre las condiciones y las excepciones afladidas a la autorizacion (en su caso).».
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DIRECTIVA (UE) 201 5/566 DE LA COMISION
de 8 de abril de 2015

por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE en lo que se refiere a los procedimientos de
verificacién de la equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos
importados

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Vista la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos ('), y, en particular, su articulo 9,
apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de garantizar un elevado nivel de protecciéon de la salud humana en la Unién, la Directiva 2004/23/CE
establece normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucién de las células y los tejidos humanos destinados a su aplicacion
en el ser humano, asi como para la donacién, la obtencién y la evaluacién de células y tejidos humanos
contenidos en productos elaborados destinados a su aplicacion en el ser humano, cuando estos productos estén
contemplados por otra legislacién de la Union.

(2)  Los intercambios de células y tejidos cada vez se producen mds a escala mundial, por lo que la Directiva
2004/23/CE exige que las importaciones de células y tejidos sean efectuadas por establecimientos de tejidos
acreditados, designados, autorizados o aprobados a tal fin por los Estados miembros. Las excepciones a dicho
requisito se establecen en el articulo 9, apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE, que permite a las autoridades
competentes autorizar directamente la importacién de células y tejidos especificos en las condiciones establecidas
en el articulo 6 de la Directiva 2006/17/CE de la Comision (3 o en caso de emergencia. Estas excepciones se
utilizan regularmente, entre otras cosas, para autorizar la importacién de células madre hematopoyéticas
procedentes de médula dsea, sangre periférica o sangre del cordén umbilical utilizadas en el tratamiento de una
serie de enfermedades potencialmente mortales.

(3)  Ademds, la Directiva 2004/23/CE exige a los Estados miembros y a los establecimientos de tejidos importadores
que garanticen que las importaciones cumplen normas de calidad y seguridad equivalentes a las establecidas en la
Directiva 2004/23/CE, y pide el establecimiento de procedimientos para verificar la equivalencia de las normas de
calidad y seguridad de las células y los tejidos. Dichos procedimientos deben establecerse en la presente Directiva,
sin perjuicio de la legislacion de la Unién en materia de aduanas.

(4)  En particular, conviene establecer sistemas de autorizacién y de inspeccién similares al proceso de verificacion
que se aplica a las actividades que se llevan a cabo en la Uni6én en relacién con las células y los tejidos.
Asimismo, es oportuno establecer los procedimientos que deben aplicar los establecimientos de tejidos
importadores en sus relaciones con sus proveedores de terceros paises.

(5)  Con excepcion de las importaciones directamente autorizadas por las autoridades competentes de conformidad
con el articulo 9, apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE, todas las importaciones de células y tejidos
procedentes de terceros paises deben ser efectuadas por establecimientos de tejidos importadores. Cuando las
autoridades competentes autoricen directamente las importaciones de conformidad con el articulo 9, apartado 3,
de la Directiva 2004/23/CE, incumbe a dichas autoridades garantizar que las importaciones cumplen normas de
calidad y seguridad equivalentes a las establecidas en la citada Directiva.

(6)  En general, las células y los tejidos deben ser importados por bancos de tejidos o unidades hospitalarias que
hayan sido acreditados, designados, autorizados o aprobados como establecimientos de tejidos importadores a
efectos de sus actividades de importacién. Los bancos de tejidos o las unidades hospitalarias deben considerarse
establecimientos de tejidos importadores cuando son parte en un acuerdo contractual celebrado con un
proveedor de un tercer pafs para la importacién de células y tejidos. Una organizaciéon que ofrezca servicios de
intermediacién y que sea parte en un acuerdo contractual con un proveedor de un tercer pais para facilitar la
importacién de células y tejidos, pero no para efectuar la importacion propiamente dicha, no debe considerarse
un establecimiento de tejidos importador. Los Estados miembros pueden optar por regular dichos servicios fuera
del 4mbito de aplicacién de la presente Directiva.

(") DOL 102 de 7.4.2004, p. 48.

(*) Directiva 2006/17/CE de la Comisién, de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23CE del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la donacion, la obtencién y la evaluacion de células y tejidos humanos
(DO L 38de 9.2.2006, p. 40).
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(7)  Otros agentes, como las organizaciones responsables de la aplicacién en el ser humano, los fabricantes de
medicamentos de terapia avanzada, los profesionales clinicos o los particulares que sean parte en un acuerdo
contractual con un proveedor de un tercer pais para la importacién de tejidos y células deben considerarse
establecimientos de tejidos importadores. Tienen que cumplir los requisitos de la presente Directiva, asi como las
disposiciones pertinentes de la Directiva 2004/23/CE, y han de estar acreditados, designados, autorizados o
aprobados por las correspondientes autoridades competentes como establecimientos de tejidos importadores a
efectos de sus actividades de importacién. En caso de que, con posterioridad a la importacién, realicen también
actividades de evaluacién, procesamiento, preservacién, almacenamiento o distribucién de células y tejidos
importados deberdn también estar acreditados, designados, autorizados o aprobados por las correspondientes
autoridades competentes para llevar a cabo dichas actividades, ademds de cumplir los requisitos de la Directiva
2004/23/CE. Asimismo, pueden obtener células y tejidos de terceros paises a través de bancos de tejidos o
unidades hospitalarias situados en la Union, que hayan sido acreditados, designados, autorizados o aprobados
como establecimientos de tejidos importadores por las autoridades competentes.

(8)  Cuando los establecimientos de tejidos importadores hayan sido también acreditados, designados, autorizados o
aprobados como establecimientos de tejidos para las actividades que llevan a cabo en la Unién, los Estados
miembros pueden adaptar sus procedimientos de autorizacion, inspeccién y notificacion, siempre que se cumplan
los procedimientos establecidos en la presente Directiva.

(9)  Con el fin de facilitar la distribucién dentro de la Uni6n de las células y los tejidos importados, incluso cuando
dicha distribucién sea de cardcter transfronterizo, la autoridad o las autoridades competentes deben expedir el
certificado de acreditacion, designacion, autorizacion o aprobacién del establecimiento de importacién de tejidos.

(10) Las medidas de inspeccion desempefian un papel importante en la verificacién de la equivalencia de las células y
los tejidos importados con las normas de calidad y seguridad establecidas en la Directiva 2004/23/CE. Por lo
tanto, se anima a los Estados miembros a que, cuando proceda, lleven también a cabo inspecciones en los
proveedores de terceros paises y cooperen con otros Estados miembros en los que es probable que se distribuyan
las células y los tejidos importados. Los Estados miembros en los que estdn situados los establecimientos de
tejidos importadores tienen la responsabilidad de adoptar las medidas que consideren mds adecuadas y de
determinar si es necesario realizar inspecciones sobre el terreno en las instalaciones de los proveedores de
terceros paises.

(11)  El manual operativo destinado a las autoridades competentes en materia de inspecciones se ha actualizado a fin
de tener en cuenta las inspecciones en los establecimientos de tejidos importadores y en sus proveedores de
terceros paises, y estd a disposicién de los Estados miembros como documento de orientacién para la aplicacién
de dichas medidas de inspeccion.

(12)  Los establecimientos de tejidos importadores deben verificar que las normas de calidad y seguridad de las células
y los tejidos que importan en la Unién son equivalentes a las normas de calidad y seguridad establecidas en la
Directiva 2004/23/CE. Los acuerdos escritos celebrados con los proveedores de terceros paises y la documen-
tacién que debe presentarse y ponerse a disposicion de las autoridades competentes son elementos fundamentales
para garantizar que se lleva a cabo dicha verificacion, en particular para asegurar la trazabilidad hasta el donante,
asi como la aplicacién del principio de donacién voluntaria y no remunerada en consonancia con la Directiva
2004/23/CE. También se anima a los establecimientos de importacion de tejidos a que realicen auditorias en sus
proveedores de terceros paises como parte de este proceso de verificacion.

(13) Los establecimientos de tejidos importadores deben velar por que el cddigo tinico europeo se aplique a las células
y los tejidos importados, de conformidad con la Directiva 2006/86/CE de la Comision ('), ya sea realizando ellos
mismos esta tarea o delegdndola en los proveedores de terceros paises, como parte de las condiciones de los
acuerdos escritos entre ambas partes.

(14) Los Estados miembros deben poder eximir las importaciones excepcionales de los requisitos establecidos en la
presente Directiva en lo que respecta a la documentacién y los acuerdos escritos. No obstante, dichas
importaciones excepcionales deben ser efectuadas por establecimientos de tejidos importadores que hayan sido
designados, acreditados, autorizados o aprobados y, por regla general, no pueden proceder repetidamente del
mismo proveedor de un tercer pais. La aplicacién de dichas exenciones debe limitarse a casos en los que una o
varias personas tienen o han tenido células y tejidos almacenados en un tercer pais para su utilizacién en el
futuro, en particular en caso de donacién de células reproductoras entre miembros de una pareja, donaciones
autdlogas o donaciones destinadas a parientes cercanos y, posteriormente, esa persona o esas personas desean
importar a la Uni6n dichas células o tejidos en su nombre. Normalmente, tal importacién de un tipo especifico
de células o tejidos no deberia producirse mds de una vez para cada receptor y no deberia incluir células o tejidos
destinados a terceros.

() Directiva 2006/86/CE de la Comision, de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de trazabilidad, la notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves y
determinados requisitos técnicos para la codificacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y
tejidos humanos (DO L 294 de 25.10.2006, p. 32).
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(15) La presente Directiva no impide a los Estados miembros mantener o introducir medidas mds estrictas relativas a
las importaciones de células y tejidos, en particular con el fin de garantizar el principio de donacién voluntaria y
no remunerada, a condicién de que se respeten las disposiciones del Tratado.

(16) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité Regulador de Tejidos y Células
establecido en virtud del articulo 29, apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Ambito de aplicacién
1. La presente Directiva es aplicable a la importacion en la Unién de:
a) células y tejidos humanos destinados a su aplicacién en el ser humano, asi como de

b) productos elaborados derivados de células y tejidos humanos destinados a su aplicacién en el ser humano, cuando
estos productos no estén cubiertos por otra legislacién de la Union.

2. Cuando las células y los tejidos humanos que vayan a importarse estén destinados a ser utilizados exclusivamente
en productos elaborados cubiertos por otra legislacién de la Unidn, la presente Directiva se aplicard tinicamente a la
donacién, la obtencion y la evaluacién efectuadas fuera de la Unidn, a fin de contribuir a garantizar la trazabilidad de los
productos desde el donante hasta el receptor y viceversa.

3. La presente Directiva no es aplicable a:

a) la importacién de células y tejidos a que se refiere el articulo 9, apartado 3, letra a), de la Directiva 2004/23/CE,
directamente autorizada por la autoridad o autoridades competentes;

b) la importacién de células y tejidos a que se refiere el articulo 9, apartado 3, letra b), de la Directiva 2004/23/CE,
directamente autorizada en caso de emergencia;

c) la sangre y los componentes sanguineos, tal como se definen en la Directiva 2002/98/CE;

d) los 6rganos, o partes de drganos, tal como se definen en la Directiva 2004/23/CE.

Articulo 2
Definiciones
A efectos de la presente Directiva se entenderd por:

a) «emergencia» toda situacion imprevista en la que no exista ninguna otra alternativa prictica que no sea la
importacién urgente en la Unidn de células y tejidos procedentes de un tercer pais para su aplicacién inmediata a un
receptor conocido o a receptores conocidos cuya salud se verfa gravemente amenazada de no realizarse dicha
importacién;

b) «establecimiento de tejidos importador» un banco de tejidos, una unidad hospitalaria o cualquier otro organismo
establecido en la Unién, que sea parte en un acuerdo contractual con un proveedor de un tercer pais para la
importacién en la Unién de células y tejidos procedentes de un tercer pais destinados a su aplicacion en el ser
humano;

¢) «dmportacién excepcional» la importacién de cualquier tipo especifico de célula o tejido que se destine al uso
personal de un receptor o receptores conocidos por el establecimiento de tejidos importador y por el proveedor del
tercer pais con anterioridad a la importacién. Normalmente, dicha importacién de cualquier tipo especifico de célula
o tejido no ocurrird mds de una vez para un determinado receptor. Las importaciones procedentes del mismo
proveedor de un tercer pais que tengan lugar de manera regular o repetida no se considerarin «dmportaciones
excepcionales»;
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d) «proveedor de un tercer pais» un establecimiento de tejidos u otro organismo establecido en un tercer pais, que es
responsable de exportar a la Unién células y tejidos a través de su suministro a un establecimiento de tejidos
importador; un proveedor de un tercer pais puede también llevar a cabo una o varias de las actividades, efectuadas
fuera de la Unién, de donacidn, obtencion, evaluacidn, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucién
de células y tejidos importados en la Unién.

CAPITULO I
OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES DE LOS ESTADOS MIEMBROS
Articulo 3
Acreditacién, designacion, autorizacion o aprobacion de los establecimientos de tejidos importadores

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 1, apartado 3, los Estados miembros velardn por que todas las
importaciones de células y tejidos procedentes de terceros paises sean efectuadas por establecimientos de tejidos
importadores acreditados, designados, autorizados o aprobados por la autoridad o las autoridades competentes a los
efectos de estas actividades.

2. La autoridad o las autoridades competentes, tras haber obtenido la informacién indicada en el anexo I de la
presente Directiva y tras verificar que el establecimiento de tejidos importador cumple los requisitos de la presente
Directiva, acreditardn, designardn, autorizardn o aprobardn a dicho establecimiento para la importaciéon de células y
tejidos e indicardn las condiciones aplicables, tales como posibles restricciones a la importacién de determinados tipos
de células y tejidos o en lo que respecta a los proveedores de terceros paises utilizados. La autoridad o las autoridades
competentes deberdn expedir al establecimiento de tejidos importador que haya sido acreditado, designado, autorizado o
aprobado el certificado que figura en el anexo II de la presente Directiva.

3. El establecimiento de tejidos importador no podrd efectuar cambios sustanciales en sus actividades de importacién
sin el consentimiento previo por escrito de la autoridad o las autoridades competentes. En particular, se considerardn
modificaciones sustanciales cualquier cambio en el tipo de células y tejidos importados y en las actividades realizadas en
terceros paises que puedan influir en la calidad y la seguridad de las células y los tejidos importados o en los
proveedores de terceros paises utilizados. Cuando un establecimiento de tejidos importador realice una importacién
excepcional de células o tejidos de un proveedor de un tercer pais que no esté incluido en su designacién, acreditacion,
autorizacion o aprobacion vigente, dicha importacién no se considerard una modificacién sustancial si dicho estableci-
miento estd autorizado a importar el mismo tipo de células o tejidos de otro u otros proveedores de un tercer pais.

4. La autoridad o las autoridades competentes podrdn suspender o revocar, parcial o totalmente, la acreditacion,
designacién, autorizacién o aprobacién a un establecimiento de tejidos importador si las inspecciones u otras medidas
de control demostraran que el establecimiento ha dejado de cumplir los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 4
Inspecciones y otras medidas de control

1. Los Estados miembros velardn por que la autoridad o las autoridades competentes organicen inspecciones y otras
medidas de control en los establecimientos de tejidos importadores y, cuando proceda, en sus proveedores de terceros
paises, y que los establecimientos de tejidos importadores realicen controles adecuados a fin de garantizar la equivalencia
de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos que vayan a importarse con las normas establecidas en
la Directiva 2004/23/CE. El intervalo entre dos inspecciones de un determinado establecimiento de tejidos importador
no podrd ser superior a dos afios.

2. Dichas inspecciones serdn efectuadas por funcionarios representantes de la autoridad competente, que deberan:

a) estar facultados para inspeccionar los establecimientos de tejidos importadores y, en su caso, las actividades de los
proveedores de terceros paises;

b) evaluar y verificar los procedimientos y las actividades que se llevan a cabo en los establecimientos de tejidos
importadores y en las instalaciones de los proveedores de terceros paises que sean pertinentes para garantizar la
equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos que vayan a importarse con las normas
establecidas en la Directiva 2004/23/CE;

¢) examinar cualquier documento u otro tipo de registro que sea pertinente para dicha evaluacién y verificacion.
3. Los Estados miembros, previa solicitud debidamente justificada de otro Estado miembro o de la Comisién, propor-

cionardn informacion sobre los resultados de las inspecciones y las medidas de control con respecto a los estableci-
mientos de tejidos importadores y los proveedores de terceros paises.
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4. Los Estados miembros en los que se importen células y tejidos realizardn, previa solicitud debidamente justificada
de otro Estado miembro en el que se vayan a distribuir posteriormente las células y los tejidos importados, inspecciones
u otras medidas de control en los establecimientos de tejidos importadores y con respecto a las actividades de los
proveedores de terceros paises. El Estado miembro en el que esté situado el establecimiento de tejidos importador deberd
adoptar las medidas oportunas previa consulta con el Estado miembro que present dicha solicitud.

5. En los casos en que se lleve a cabo una inspeccion sobre el terreno a raiz de la solicitud, la autoridad o las
autoridades competentes del Estado miembro en el que esté situado el establecimiento de tejidos importador deberan
decidir, de comin acuerdo con la autoridad o las autoridades competentes del Estado miembro que presenté tal
solicitud, si este dltimo debe participar en la inspeccién y de qué manera. La decisién final sobre dicha participacién
compete al Estado miembro en el que estd situado el establecimiento de tejidos importador. Los motivos de una
denegacion de dicha participacién deberdn explicarse al Estado miembro que ha presentado la solicitud.

CAPITULO 1II
OBLIGACIONES DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE TEJIDOS IMPORTADORES
Articulo 5

Solicitudes de acreditacién, designacién, autorizacion o aprobacién como establecimiento de tejidos
importador

1. Los establecimientos de tejidos importadores, después de haber tomado las medidas necesarias para garantizar que
las importaciones de células y tejidos cumplen normas de calidad y de seguridad equivalentes a las establecidas en la
Directiva 2004/23/CE y que tales células y tejidos importados puedan rastrearse desde el donante hasta el receptor y
viceversa, solicitarin la acreditacién, designacion, autorizacién o aprobacion como establecimiento de tejidos
importador, para lo cual:

a) proporcionardn a la autoridad o las autoridades competentes la informacién y documentacién exigidas en el anexo I
de la presente Directiva;

b) pondrin a disposicién y, cuando asi lo soliciten la autoridad o las autoridades competentes, presentardn la documen-
tacion a que se refiere el anexo IIl de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros podrdn optar por no aplicar los requisitos relativos a la documentacién que figuran en el
anexo [, parte F, y en el anexo III de la presente Directiva, a las importaciones excepcionales definidas en el articulo 2 de
la misma, a condicién de que dispongan de medidas nacionales adecuadas para regular dichas importaciones. Estas
medidas nacionales deberdn garantizar:

a) la trazabilidad desde el donante hasta el receptor y viceversa, y

b) la no utilizacién de las células y los tejidos importados en una persona distinta de los receptores previstos.

Articulo 6
Actualizacién de la informacion

1. Los establecimientos de tejidos importadores deberdn obtener el consentimiento previo por escrito de la autoridad
o las autoridades competentes para efectuar cambios sustanciales en sus actividades de importacién, en particular las
modificaciones sustanciales que se describen en el articulo 3, apartado 3, e informardn a la autoridad o las autoridades
competentes de su decision de poner fin, en parte o totalmente, a sus actividades de importacion.

2. Los establecimientos de tejidos importadores notificardn sin demora a la autoridad o las autoridades competentes
cualquier reaccién adversa grave o efecto adverso grave, presuntos o reales, que le comuniquen los proveedores de
terceros paises y que puedan influir en la calidad y seguridad de las células y los tejidos que importan. La informacion a
que se refieren los anexos Il y IV de la Directiva 2006/86/CE se incluird en este tipo de notificaciones.

3. El establecimiento de tejidos importador notificard sin demora a la autoridad o autoridades competentes:

a) cualquier revocacién o suspensién, total o parcial, de la autorizacién de exportaciéon de células y tejidos del
proveedor de un tercer pais, asi como

b) cualquier otra decisién que adopten, en caso de incumplimiento, la autoridad o las autoridades competentes del pais
en el que estd establecido el proveedor de un tercer pais y que pueda influir en la calidad y seguridad de las células y
los tejidos importados.
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Articulo 7
Acuerdos escritos

1. Los establecimientos de tejidos importadores deberdn celebrar acuerdos escritos con los proveedores de terceros
paises siempre que alguna de las actividades de donacion, obtencién, evaluacin, procesamiento, preservacion, almacena-
miento o exportacion a la Unién de las células y tejidos que vayan a importarse en la Unién se lleven a cabo fuera de
esta.

Los Estados miembros podrin decidir no aplicar este requisito a las importaciones excepcionales definidas en el
articulo 2 de la presente Directiva, a condiciéon de que dispongan de medidas nacionales adecuadas para regular dichas
importaciones. Estas medidas nacionales deberdn garantizar:

a) la trazabilidad desde el donante hasta el receptor y viceversa, y

b) la no utilizacién de las células y los tejidos importados en una persona distinta de los receptores previstos.

2. El acuerdo escrito celebrado entre el establecimiento de tejidos importador y el proveedor de un tercer pais
especificard los requisitos de calidad y seguridad que deben cumplirse para garantizar la equivalencia de las normas de
calidad y seguridad de los tejidos y las células que vayan a importarse con las normas establecidas en la Directiva

2004/23/CE. En particular, el acuerdo escrito deberd incluir, como minimo, los aspectos que se enumeran en el anexo IV
de la presente Directiva.

3. El acuerdo escrito establecerd el derecho de la autoridad o las autoridades competentes de inspeccionar las
actividades, incluidas las instalaciones, de cualquier proveedor de un tercer pais, durante el perfodo de vigencia del
acuerdo escrito y durante un periodo de dos afios a partir de su terminacion.

4. Los establecimientos de tejidos importadores proporcionarédn a la autoridad o a las autoridades competentes copias
de los acuerdos escritos con los proveedores de terceros paises en el marco de su solicitud de acreditacion, designacion,
autorizacion o aprobacion.

Articulo 8
Registro de los establecimientos de tejidos importadores
1. Los establecimientos de tejidos importadores mantendrdn un registro de sus actividades, incluidos los tipos y
cantidades de células y tejidos importados, asi como de su origen y destino. Dicho registro incluird la misma

informacién en relacién con las importaciones excepcionales. El informe anual a que se refiere el articulo 10,
apartado 1, de la Directiva 2004/23/CE incluird informacién sobre esas actividades.

2. La autoridad o las autoridades competentes deberdn incluir a los establecimientos de tejidos importadores en el
registro ptiblico de establecimientos de tejidos a que se refiere el articulo 10, apartado 2, de la Directiva 2004/23/CE.

3. La informacion relativa a las acreditaciones, designaciones, autorizaciones o aprobaciones de los establecimientos
de tejidos importadores deberd estar igualmente disponible a través de la red de registros a que se refiere el articulo 10,
apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 9
Transposicién
1. Los Estados miembros adoptardn a mas tardar el 29 de octubre de 2016 las disposiciones legales, reglamentarias y

administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente
a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 29 de abril de 2017.
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

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

Articulo 10
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Articulo 11
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de abril de 2015.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Requisitos minimos relativos a la informaciéon y documentacién que deben presentar los estableci-
mientos de tejidos importadores cuando soliciten la acreditacién, designacién, autorizacién o
aprobacién a efectos de sus actividades de importacion

Cuando solicite la autorizacién, acreditacién, designacién o aprobacién para realizar actividades de importacion, el
establecimiento de tejidos importador deberd proporcionar, a menos que ya se haya facilitado como parte de anteriores
solicitudes de acreditacion, designacion, autorizaciéon o aprobacién como establecimiento de tejidos o como estableci-
miento de tejidos importador, la siguiente informacién actualizada y, para la parte F, la documentacién que se indica.

A. Informacién general sobre el establecimiento de tejidos importador (ETI)

1. Nombre del ETI (nombre de la empresa).

2. Direccin fisica del ETI.

3. Direccion postal del ETI (si difiere de la anterior).

4. Estatus del ETI solicitante: indiquese si se trata de la primera solicitud de acreditacién, designacion, autorizacién o
aprobacién como ETI o, en su caso, si se trata de una solicitud de renovacion. En caso de que el solicitante ya haya
sido acreditado, designado, autorizado o aprobado como establecimiento de tejidos, deberd proporcionar su cédigo
de compendio.

5. Nombre de la unidad solicitante (si difiere del nombre de la empresa).

6. Direccion fisica de la unidad solicitante.

7. Direccion postal de la unidad solicitante (si difiere de la anterior).

8. Nombre del lugar de recepcion de las importaciones (en caso de no ser el mismo que el nombre de la empresa y la unidad
solicitante).

9. Direccion fisica del lugar de recepcion.
10. Direccién postal del lugar de recepcion (si difiere de la anterior).
B. Datos de contacto para la solicitud
1. Nombre de la persona de contacto para la solicitud.
2. Numero de teléfono.
3. Direccion de correo electrénico.
4. Nombre y apellidos de la persona responsable (si no es la misma que la persona de contacto).
5. Namero de teléfono.
6. Direccion de correo electrénico.
7. URL del sitio web del ETI (si estd disponible).
C. Informaciéon pormenorizada sobre los tejidos y las células que vayan a importarse

1. Lista de los tipos de tejidos y células que vayan a importarse, incluidas las importaciones excepcionales de tipos
especificos de tejidos o células.

2. Nombre del producto (si procede, de conformidad con la lista genérica de la UE) de todos los tipos de tejidos y células que
vayan a importarse.

3. Denominacién comercial (si es diferente del nombre del producto) de todos los tipos de tejidos y células que vayan a
importarse.

4. Nombre del proveedor del tercer pais para cada tipo de tejidos y células que vayan a importarse.
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D. Localizacion de las actividades

1. Lista en la que se indiquen las actividades de donacién, obtencién, evaluacidn, procesamiento, conservacion o almace-
namiento efectuadas antes de la importacion por el proveedor del tercer pais, por tipo de tejido o célula.

2. Lista en la que se indiquen las actividades de donacién, obtencion, evaluacién, procesamiento, conservacion o almace-
namiento efectuadas antes de la importacién por subcontratistas del proveedor del tercer pais, por tipo de tejido o
célula.

3. Lista de todas las actividades realizadas por el ETI con posterioridad a la importacion, por tipo de tejido o célula.

4. Nombres de los terceros paises en los que se llevan a cabo las actividades antes de la importacidn, por tipo de tejido
o célula.

E. Datos de los proveedores de terceros paises
1. Nombre del proveedor/de los proveedores del tercer pais (nombre de la empresa).
2. Nombre de la persona de contacto.
3. Direccion fisica.
4. Direccién postal (en caso de ser diferente).
5. Nimero de teléfono (incluido el prefijo internacional).
6. Numero de contacto de emergencia (en caso de ser diferente).
7. Direccion de correo electrénico.

F. Documentacién adjunta a la solicitud

1. Copia del acuerdo escrito con elflos proveedor(es) del tercer pais.

2. Descripcién pormenorizada del flujo de tejidos y células importados, desde su obtencién hasta su recepcion en el
establecimiento de tejidos importador.

3. Copia del certificado de autorizaciéon de exportacién del proveedor del tercer pais o, en caso de que no se haya
expedido una autorizacién de exportacién especifica, un certificado de la autoridad o las autoridades competentes del
tercer pais de que se trate por el que se autorizan las actividades del proveedor del tercer pais en el sector de los
tejidos y las células, incluidas las exportaciones. Esta documentacién debe incluir también los datos de contacto de la
autoridad o de las autoridades competentes del tercer pais. En los terceros paises en los que dicha documentacién no
esté disponible, se proporcionardn otro tipo de documentos como, por ejemplo, informes de las auditorias realizadas
al proveedor del tercer pais.
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ANEXO II
Certificado de acreditacion, designacién, autorizacién o aprobacién expedido por la autoridad o las
autoridades competentes a los establecimientos de tejidos importadores
Certificado de acreditacion, designacion, autorizaciéon o aprobacién de un establecimiento de tejidos importador
1. Datos del establecimiento de tejidos importador (ETI)
1.1 Nombre del ETI
1.2 Codigo del Compendio de Establecimientos de Tejidos de
la UE
1.3 Direccion y direccion postal del ETI (en caso de ser diferentes)
1.4 Lugar de recepcién de las importaciones (en caso ser diferente
de la direccién antes indicada)
1.5 Nombre del titular de la acreditacién, designacién, autorizacion
0 aprobacion
1.6 Direcciébn del titular de la acreditaciéon, designacion,
autorizacién o aprobacion
1.7 Numero de teléfono del titular de la acreditacién, designacion,
autorizacion o aprobacidn (opcional)
1.8 Direccion de correo electronico del titular de la acreditacion,
designacion, autorizacién o aprobacién (opcional)
1.9 URL del sitio web del ETI
2. Ambito de actividades
2.1 Tipo de tejidos y células Actividades en terceros paises
(enumere a continuacién, utilizando las Estado de Ia
categorias de tejidos y células que figuran en ° k] acreditacion,
el Compendio de Establecimientos de Tejidos c s 5 5 ‘ar:“J & designacion,
de la UE, y afiada mas lineas en caso 2 S ° 8 = £ autorizacion o
necesario) g 3 3 s @ 5 aprobacion para la
o a8 o 9 8 o importacion
[a] o] o Qo o ©
o & k=
<
3CS — Proveedor de un tercer pais G — Concedida
SC — Subcontratista de un proveedor de un SR_ SISSP endéda
tercer pais — Revocada
C — Terminada
2.2 Importaciones excepcionales O
2.3 Nombre(s) del/de los producto(s) de los tejidos y las
células importados
2.4 Condiciones impuestas a la importacién o aclaraciones
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2.5

Tercer pais o terceros paises de obtenciéon (para cada
importacion de tejido y célula)

26

Tercer pais o terceros paises en los que se realizan otras
actividades (en caso de ser diferente)

2.7

Nombre y pais del proveedor o los proveedores del tercer
pais (para cada importacién de tejido y célula)

2.8

Estados miembros de la UE en los que se van a distribuir
los tejidos y las células (si se conocen)

3. Autoridad competente (AC) de acreditacion, designacion, autorizaciéon o aprobacion

3.1

Ndmero nacional de acreditacién, designacion,
autorizacién o aprobacién

3.2

Base juridica de la acreditacion, designacion, autorizacion
0 aprobacion

3.3

Fecha de expiracion de la acreditacion, designacion,
autorizacion o aprobacién (en su caso)

3.4

Primera acreditacién, designaciéon, autorizacién o
aprobacién como ETI o renovacién

Primera solicitud [J

Renovacion (1

3.5

Otras observaciones

3.6

Nombre de la AC

3.7

Nombre del responsable de la AC

3.8

Firma del responsable de la AC (electrénica u otra)

3.9

Fecha de la acreditacién, designacién, autorizacién o
aprabacién

3.10

Sello de la AC
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ANEXO III

Requisitos minimos relativos a la documentacién que deben presentar a la autoridad o autoridades
competentes los establecimientos de tejidos que deseen importar tejidos y células de terceros
paises

Salvo en el caso de las importaciones excepcionales definidas en el articulo 2 de la presente Directiva, que estin exentas
de estos requisitos de documentacién, el establecimiento de tejidos importador pondré a disposicion y, a menos que ya
se hayan facilitado como parte de anteriores solicitudes de acreditacion, designacion, autorizacién o aprobacién como
establecimiento de tejidos importador, proporcionard, cuando asi lo soliciten la autoridad o las autoridades competentes,
la versién mads actualizada de los siguientes documentos relativos al solicitante y a su(s) proveedor(es) de un tercer pais.

A. Documentacidn relativa al establecimiento de tejidos importador

1. Descripcion de las funciones de la persona responsable e informacién detallada sobre sus cualificaciones y formacion,
tal como se establece en la Directiva 2004/23/CE.

2. Copia de la etiqueta primaria, la etiqueta del reenvase, el envase exterior y el recipiente de transporte.

3. Lista de las versiones pertinentes y actualizadas de los procedimientos operativos normalizados (PON) relativos a las
actividades de importacién del establecimiento, incluidos los PON para la aplicacién del cédigo tnico europeo, la
recepcién y el almacenamiento de células y tejidos en el establecimiento de tejidos importador, la gestion de las
reacciones y los efectos adversos, la gestion de las recuperaciones de productos y su trazabilidad del donante al
receptor.

B. Documentacion relativa al proveedor o a los proveedores del tercer pais

1. Descripcién pormenorizada de los criterios utilizados para la identificacion y evaluacion del donante, la informacién
facilitada al donante o a su familia, la forma en que se haya obtenido el consentimiento del donante o de su familia y
la confirmacién o no del cardcter voluntario y no remunerado de la donacién.

2. Informacién detallada sobre el centro o los centros de evaluacién utilizado(s) por los proveedores de terceros paises y
las pruebas realizadas por dichos centros.

3. Informacién detallada sobre los métodos utilizados durante el procesamiento de los tejidos y las células, incluidos
detalles de la validacién del procedimiento de procesamiento critico.

4. Descripcién pormenorizada de las instalaciones, equipos y materiales criticos y de los criterios utilizados para el
control de la calidad y el control del entorno para cada una de las actividades realizadas por el proveedor del tercer
pais.

5. Informacién detallada sobre las condiciones de entrega de tejidos y células por el proveedor o los proveedores del
tercer pafs.

6. Datos de los subcontratistas utilizados por los proveedores del tercer pais, incluidos el nombre, la ubicacién y la
actividad realizada.

7. Resumen de la inspeccién mds reciente del proveedor del tercer pais por parte de la autoridad o de las autoridades
competentes de dicho tercer pais, incluyendo la fecha y el tipo de inspeccidn, asi como las principales conclusiones.

8. Resumen de la auditorfa mds reciente del proveedor del tercer pais realizada por el establecimiento de tejidos
importador o en su nombre.

9. Cualquier acreditacién nacional o internacional pertinente.
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ANEXO IV

Requisitos minimos relativos al contenido de los acuerdos escritos entre los establecimientos de
tejidos importadores y sus proveedores en terceros paises

Salvo en el caso de las importaciones excepcionales definidas en el articulo 2 de la presente Directiva, que estin exentas
del cumplimiento de estos requisitos, el acuerdo escrito entre el establecimiento de tejidos importador y el proveedor del
tercer pais debe incluir al menos lo siguiente:

1. Informacién detallada sobre las especificaciones del establecimiento de tejidos importador con el fin de garantizar
que se cumplen las normas de calidad y seguridad establecidas en la Directiva 2004/23/CE y las funciones y responsa-
bilidades mutuamente acordadas por ambas partes para garantizar que los tejidos y las células importados cumplen
normas de calidad y seguridad equivalentes.

2. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais facilitard la informacién exigida en el anexo III, parte B,
de la presente Directiva al establecimiento de tejidos importador.

3. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais informard al establecimiento de tejidos importador de
toda sospecha o confirmacién de reaccién o efecto adverso grave que pueda influir en la calidad y la seguridad de los
tejidos y las células que han sido o van a ser importados por el establecimiento de tejidos importador.

4. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais informard al establecimiento de tejidos importador de
cualquier cambio sustancial de sus actividades, incluidas la revocacién o suspension, total o parcial, por parte de la
autoridad o autoridades competentes, de su autorizacién para exportar tejidos y células o de otras decisiones en caso
de incumplimiento, que pueden influir en la calidad y la seguridad de los tejidos y las células que han sido o van a
ser importados por el establecimiento de tejidos importador.

5. Una cldusula que confiera a la autoridad o las autoridades competentes el derecho a inspeccionar las actividades del
proveedor del tercer pais, incluidas las inspecciones sobre el terreno, si lo desean, en el marco de su inspeccién del
establecimiento de tejidos importador. La cldusula deberd garantizar asimismo al establecimiento de tejidos
importador el derecho de auditar periédicamente a su proveedor de un tercer pafs.

6. Las condiciones acordadas que deben cumplirse para el transporte de los tejidos y las células entre el proveedor del
tercer pais y el establecimiento de tejidos importador.

7. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais o su subcontratista conservard los datos relativos a los
donantes de células y tejidos importados, en consonancia con las normas de proteccion de datos de la UE, durante
un periodo de treinta afios después de la obtencién y que se adoptardn las disposiciones adecuadas para su
conservacion en caso de que el proveedor del tercer pais cese su actividad.

8. Disposiciones para el examen periddico y, en caso necesario, para la revision del acuerdo escrito, a fin de reflejar los
posibles cambios en los requisitos de las normas de calidad y seguridad de la UE establecidos en la Directiva
2004/23CE.

9. Una lista de todos los procedimientos operativos normalizados del proveedor del tercer pais relativos a la calidad y la
seguridad de las células y los tejidos importados y el compromiso de facilitarlos, previa solicitud.
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DECISIONES

DECISION DE EJECUCION (UE) 2015/567 DE LA COMISION
de 7 de abril de 2015

que modifica el anexo I de la Decisién 2003/467/CE en lo que respecta a la declaracién de Lituania
como Estado miembro oficialmente indemne de tuberculosis en rebafios bovinos

[notificada con el miimero C(2015) 2161]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en materia
de intercambios intracomunitarios de animales de las especies bovina y porcina (), y, en particular, su anexo A, punto [,
apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 64/432/CEE se aplica al comercio de bovinos en la Unién. En ella se fijan las condiciones por las que
un Estado miembro puede ser declarado oficialmente indemne de tuberculosis en rebafios bovinos.

(2)  En el capitulo 1 del anexo I de la Decisién 2003/467/CE de la Comisién (}) figura la lista de los Estados
miembros declarados oficialmente indemnes de tuberculosis en rebafios bovinos.

(3)  Lituania ha presentado a la Comisién documentacion que demuestra el cumplimiento, en todo su territorio, de
las condiciones establecidas en la Directiva 64/432/CEE para ser reconocida oficialmente indemne de tuberculosis
en rebafios bovinos. En consecuencia, este pais debe ser declarado oficialmente indemne de tuberculosis en
rebafios bovinos.

=

Por tanto, procede modificar la lista del capitulo 1 del anexo I de la Decisién 2003/467/CE incluyendo a Lituania.

—
1
s

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El anexo I de la Decision 2003/467|CE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Decision.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 7 de abril de 2015.

Por la Comision
Vytenis ANDRIUKAITIS

Miembro de la Comisién

(") DO 121de 29.7.1964,p.1977/64.

(*) Decision 2003467|CE de la Comisi6n, de 23 de junio de 2003, por la que se establece el estatuto de determinados Estados miembros y
regiones de Estados miembros oficialmente indemnes de tuberculosis, brucelosis y leucosis bovina enzodtica en relacién con rebafios
bovinos (DO L 156 de 25.6.2003, p. 74).
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ANEXO

En el anexo I de la Decision 2003/467/CE, el capitulo 1 se sustituye por el texto siguiente:

«CAPITULO 1

Estados miembros oficialmente indemnes de tuberculosis

Cédigo 1SO Estado miembro
BE Bélgica
Ccz Chequia
DK Dinamarca
DE Alemania
EE Estonia
FR Francia
LV Letonia
LT Lituania
LU Luxemburgo
HU Hungria
NL Paises Bajos
AT Austria
PL Polonia
SI Eslovenia
SK Eslovaquia
FI Finlandia
SE Suecia»
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DECISION DE EJECUCION (UE) 2015/568 DE LA COMISION
de 7 de abril de 2015

por la que se modifica el anexo I de la Decisién de Ejecucién 2012/725/UE en lo que concierne a la
definicién de la lactoferrina bovina

[notificada con el niimero C(2015) 2173]

(El texto en lengua inglesa es el dnico auténtico)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (), y, en particular, su articulo 7,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Decision de Ejecucion 2012/725[UE de la Comisién (?) autoriza la introduccién en el mercado de la
lactoferrina bovina como nuevo ingrediente alimentario.

(2)  En el anexo I de la Decision de Ejecucién 2012/725/UE figuran las especificaciones de la lactoferrina bovina.
Las especificaciones en cuestion incluyen una definicion de la lactoferrina bovina. Dicha definicién debe
modificarse para describir mejor el nuevo ingrediente alimentario autorizado.

—_
)
=

Procede, por tanto, modificar la Decisién de Ejecucién 2012/725/UE en consecuencia.

=

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

En el anexo I de la Decision 2012725/UE, la definicion de la lactoferrina bovina se sustituye por el texto siguiente:

«La lactoferrina bovina (LFb) es una proteina natural de la leche de vaca. Es una glucoproteina, fijadora del hierro, de
aproximadamente 77 kDa, compuesta por una sola cadena polipeptidica de 689 aminodcidos.

La LFb se aisla de la leche desnatada o el lactosuero de queso por intercambio i6nico seguido de ultrafiltracion.
Por dltimo, se seca mediante liofilizacion o pulverizacién y se eliminan las particulas grandes por tamizado.».

Articulo 2

El destinatario de la presente Decision serd Morinaga Milk Industry Co., Ltd, 33-1, Shiba 3-chome, Minato-ku,
Tokyo 108-8384, Japon.

Hecho en Bruselas, el 7 de abril de 2015.

Por la Comisién
Vytenis ANDRIUKAITIS

Miembro de la Comisidn

(") DOL43de14.2.1997,p. 1.

(*) Decision de Ejecucién 2012/725/UE de la Comisién, de 22 de noviembre de 2012, por la que se autoriza la introduccién en el mercado
de la lactoferrina bovina como nuevo ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo (Morinaga) (DO L 327 de 27.11.2012, p. 46).
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DECISION DE EJECUCION (UE) 2015/569 DE LA COMISION
de 7 de abril de 2015

que modifica los anexos de la Decisién de Ejecucién 2011/630/UE por lo que respecta a la

equivalencia entre los rebafios bovinos oficialmente libres de tuberculosis en los Estados miembros

y en Nueva Zelanda y a la informacién que figura en el modelo de certificado zoosanitario sobre la
cantidad de esperma

[notificada con el niimero C(2015) 2187]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Vista la Directiva 88/407/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1988, por la que se fijan las exigencias de policia sanitaria
aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las importaciones de esperma de animales de la especie bovina (), y,
en particular, su articulo 8, apartado 1, su articulo 10, apartado 2, parrafo primero, su articulo 10, apartado 3, y su
articulo 11, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El anexo I de la Decisién de Ejecuciéon 2011/630/UE de la Comisién (}) establece una lista de terceros paises o
partes de terceros paises a partir de los cuales los Estados miembros deben autorizar la importacién de esperma
de bovinos domésticos (en lo sucesivo, «el esperma»). Nueva Zelanda figura en dicha lista. Ademds, el anexo II,
parte 1, seccién A, de dicha Decisién de Ejecucion establece el modelo de certificado zoosanitario para las
importaciones a la Unién y el trdnsito por la misma de esperma enviado desde el centro de recogida del que
procede dicho esperma.

(2)  La Directiva 64/432/CEE del Consejo (°) establece las normas para el comercio de bovinos dentro de la Unién y
contempla programas de vigilancia y erradicaciéon de determinadas enfermedades que afectan a dichos animales,
incluida la tuberculosis. Nueva Zelanda ha solicitado que su programa de control de la tuberculosis bovina se
reconozca como equivalente a los programas de vigilancia y erradicacion de la tuberculosis bovina que aplican
los Estados miembros con arreglo a las condiciones establecidas en el anexo A, parte I, de la Directiva
64/432/CEE. La informacién facilitada por Nueva Zelanda en su programa de control de la tuberculosis bovina
muestra que la situacién de un rebafio bovino clasificado como «C2» en el marco de la estrategia nacional de
gestion de las plagas de Nueva Zelanda para la tuberculosis bovina es equivalente a la de un «ebafio bovino
oficialmente libre de tuberculosis» reconocido por un Estado miembro en las condiciones establecidas en el
anexo A, parte I, de la Directiva 64/432/CEE.

(3)  Asi pues, la lista de terceros paises o partes de terceros paises a partir de los cuales los Estados miembros deben
autorizar las importaciones de esperma que se establece en el anexo I de la Decision 2011/630/UE y el modelo
de certificado zoosanitario que figura en el anexo II, parte 1, seccién A, de dicha Decisién deben modificarse para
reflejar las condiciones particulares en las que la Union reconoce la equivalencia de la clasificacién de los rebafios
bovinos como «C2» en el marco del programa de control de la tuberculosis bovina aplicado en Nueva Zelanda en
las condiciones establecidas en el anexo A, parte I, de la Directiva 64/432/CEE para un rebafio bovino reconocido
en un Estado miembro como «ebafio bovino oficialmente libre de tuberculosis».

(4)  Para seguir reduciendo la carga administrativa que soportan el veterinario del centro y el veterinario oficial,
conviene suprimir del punto 1.28 del modelo de certificado zoosanitario que figura en el anexo II, parte 1,
seccién A, de la Decision de Ejecucion 2011/630/UE la informacién sobre la cantidad total de pajuelas del envio,
puesto que esta informacion ya estd incluida en el punto 1.20 de ese mismo modelo.

(5)  Asimismo, es necesario insertar en el cuadro del punto .28 del modelo de certificado zoosanitario que figura en
el anexo I, parte 1, seccion A, de la Decision 2011/630/UE una columna en la que pueda indicarse la
informacién sobre el niimero de pajuelas recogidas en una fecha concreta de un toro donante identificado que
cumpla las condiciones especificas para la deteccién de la lengua azul y de la enfermedad hemorrdgica epizodtica.

(6)  Procede, por tanto, modificar los anexos I 'y II de la Decisién de Ejecucién 2011/630/UE en consecuencia.

() DOL 194 de 22.7.1988, p. 10.

(*) Decision de Ejecucion 2011/630/UE de la Comision, de 20 de septiembre de 2011, relativa a las importaciones a la Unién de esperma de
bovino doméstico (DO L 247 de 24.9.2011, p. 32).

(*) Directiva 64/432|CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en materia de intercambios intraco-
munitarios de animales de las especies bovina y porcina (DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64).
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(7)  Para evitar perturbar las importaciones en la Unién de partidas de esperma de bovinos domésticos, debe
autorizarse el uso de los certificados zoosanitarios expedidos con arreglo al anexo II, parte 1, seccién A, de la
Decision de Ejecucién 2011/630/UE en su version anterior a la entrada en vigor de la presente Decisiéon durante
un periodo transitorio y en determinadas condiciones.

(8)  Las medidas previstas en la presente Decisién se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los anexos de la Decision de Ejecucién 2011/630/UE quedan modificados conforme al anexo de la presente Decision.

Articulo 2

Durante un periodo transitorio hasta el 30 de junio de 2015 podran seguir introduciéndose en la Unién las partidas de
esperma de bovinos domésticos acompafiadas del certificado zoosanitario adecuado expedido a mds tardar el 1 de junio
de 2015 con arreglo al modelo de certificado zoosanitario que figura en el anexo II, parte 1, seccién A, de la Decision
de Ejecucién 2011/630/UE en su versién anterior a la entrada en vigor de la presente Decision.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 7 de abril de 2015.

Por la Comisién
Vytenis ANDRIUKAITIS

Miembro de la Comisidén
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ANEXO

Los anexos de la Decision de Ejecucién 2011/630/UE quedan modificados como sigue:

1) El anexo I se sustituye por el texto siguiente:

«ANEXO 1

Lista de terceros paises o partes de terceros paises a partir de los cuales los Estados miembros deben
autorizar la importacién de esperma de bovinos domésticos

Observaciones
Cédigo y

ISO Nombre del tercer pais Descripcion del territorio . .

. Garantias ad1c10nales
(si procede)

AU Australia Las garantias adicionales respecto a la realiza-
ciéon de las pruebas establecidas en los pun-
tos 11.5.4.1 yfo 11.5.4.2 del modelo de certifi-
cado zoosanitario que figura en el anexo II,
parte 1, secciéon A, son obligatorias.

CA Canadi (*) Territorio descrito como CA-1

en el anexo I, parte 1, del Re-
glamento (UE) n° 206/2010.

CH Suiza (*¥)

CL Chile

GL Groenlandia

IS Islandia

NZ Nueva Zelanda (***)

PM San Pedro y

Miquelén

Us Estados Unidos Las garantias adicionales respecto a la realiza-
ciéon de las pruebas establecidas en los pun-
tos 11.5.4.1 yfo 11.5.4.2 del modelo de certifi-
cado zoosanitario que figura en el anexo II,
parte 1, seccién A, son obligatorias.

")

(***

El modelo de certificado que debe utilizarse para las importaciones desde Canadé figura en la Decision 2005/290/CE de la Co-
mision, de 4 de abril de 2005, relativa a los certificados simplificados para la importacién de esperma de animales de la espe-
cie bovina y carne fresca de porcino procedentes de Canadd y por la que se modifica la Decision 2004/639/CE (tinicamente
para el esperma recogido en Canadd), de conformidad con el Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Gobierno de Canadd
sobre medidas sanitarias para proteger la salud publica y la sanidad animal en el comercio de animales vivos y de productos
de origen animal, aprobado por la Decisién 1999/201/CE del Consejo.

Los modelos de certificados que deben utilizarse para las importaciones desde Suiza figuran en el anexo D de la Directiva
88/407|CEE del Consejo, con las adaptaciones establecidas en el anexo 11, apéndice 2, capitulo VII, seccién B, punto 4, del
Acuerdo entre la Comunidad Europea y la Confederacion Suiza sobre el comercio de productos agricolas, aprobado mediante
la Decision 2002/309/CE, Euratom del Consejo y de la Comision respecto al Acuerdo de Cooperacion Cientifica y Tecnoldgica,
de 4 de abril de 2002, sobre la celebracion de siete Acuerdos con la Confederacién Suiza.

A efectos de las importaciones en la Unién de esperma de bovinos domésticos, la clasificacion “C2” de un rebafio con respecto
a la tuberculosis segiin la estrategia nacional de gestién de las plagas de Nueva Zelanda para la tuberculosis bovina es equiva-
lente a la de un “rebafio bovino oficialmente indemne de tuberculosis” reconocido por un Estado miembro en las condiciones
establecidas en el anexo A, parte I, apartados 1y 2, de la Directiva 64/432/CEE.».
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2) En el anexo II, parte 1, la seccién A se sustituye por el texto siguiente:

«SECCION A

Modelo 1. Certificado zoosanitario para las importaciones en la Unién y el trdnsito por esta de esperma de
bovino doméstico, recogido, tratado y almacenado conforme a la Directiva 88/407/CEE del Consejo, que se
ha enviado desde el centro de recogida del que procede el esperma en cuestiéon

PAIS: Certificado veterinario para la UE
I.1.  Expedidor I.2. Numero de referencia del certificado 1.2.a,
Nombre I.3.  Autoridad central competente
Direccién
I.4.  Autoridad local competente
Teléfono
I.5.  Destinatario 1.6.  Persona responsable de la partida en la UE
Nombre Nombre
Direccion Direccion
o
s
[ =
% Cadigo postal Cédigo postal
3 Teléfono Teléfono
o
8 |l.7. Paisde CodigoISO 18. Region Cédigo [1.9. Paisde  Cébdigo ISO 1.10. Regiénde Cédigo
- origen de origen destino destino
; | |
©
o
1.11. Lugar de origen 1.12.  Lugar de destino
Nombre Ndmero de autorizacién Nombre
Direccién Direccién
Cédigo postal
1.13. Lugar de carga I.14. Fecha de salida
1.15. Medio de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Aeronave [] Buque O Ferrocarril (1
Vehiculo de carretera [J otros (1 117,
Identificacion
Referencia documental
1.18. Descripcidn de la mercancia 1.19. Cobdigo de la mercancia (codigo SA)
051110
1.20. Cantidad
1.21. 1.22.  Numero de bultos
1.23. Numero del precinto/contenedor 1.24.
1.25. Mercancias certificadas para:
Reproduccién artificial O
1.26. Para transito por la UE hacia un tercer pais O |127. Para importacién o admisién en la UE O

Tercer pais Cédigo ISO
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1.28. Identificacion de las mercancias

Especie

(nombre cientifico)

Identidad del Identificacién de las Fecha de Cantidad Informacion relativa a:
donante pajuelas recogida

Lengua azul (°) EHE ()
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PAIS: Esperma de bovino: secciéon A

I Informacion sanitaria Il.a. Ndmero de referencia del certificado | Il.b.

El veterinario oficial abajo firmante certifica lo siguiente:
OSSR
(nombre del pais exportador o de una parte de él) ()

permanecié libre de peste bovina y fiebre aftosa durante los 12 meses anteriores a la recogida del esperma
destinado a la exportacion y hasta la fecha de su envio a la Unién, y no llevé a cabo ninguna vacunacion
contra estas enfermedades durante dicho periodo.

I1.2. El centro (%) indicado en la casilla I.11, en el que se recogié el esperma destinado a la exportacion:

11.2.1. reune las condiciones previstas en el anexo A, capitulo |, punto 1, de la Directiva
88/407/CEE;

Parte Il. Certificaciéon

11.2.2. esta gestionado y supervisado en las condiciones establecidas en el anexo A, capitulo I,
punto 1, de la Directiva 88/407/CEE.

I1.3. El centro en el que se recogié el esperma destinado a la exportacion estuvo libre de rabia, tuberculosis,
brucelosis, carbunco y perineumonia contagiosa bovina durante el periodo comprendido entre los 30 dias
previos a la fecha de la recogida del esperma destinado a la exportacion y los 30 dias posteriores a la
recogida (en el caso de esperma fresco, hasta el dia del envio a la Unién).

1.4, Los bovinos que se encuentran en el centro de recogida de esperma:

(8) 11.4.1. proceden de rebafios que cumplen las condiciones establecidas en el anexo B, capitulo |,
punto 1, letra b), de la Directiva 88/407/CEE;

11.4.2. proceden de rebafios o de vacas que cumplen las condiciones establecidas en el anexo B,
capitulo I, punto 1, letra c), de la Directiva 88/407/CEE o fueron sometidos a pruebas a una
edad de al menos 24 meses, con arreglo al anexo B, capitulo I, punto 1, letra c), de dicha

Directiva;

11.4.3. en el plazo de los 28 dias previos al periodo de aislamiento en cuarentena fueron
sometidos a las pruebas exigidas en el anexo B, capitulo |, punto 1, letra d), de la Directiva
88/407/CEE;

11.4.4. han cumplido los requisitos relativos al periodo de aislamiento en cuarentena y a las
pruebas contempladas en el anexo B, capitulo |, punto 1, letra e), de la Directiva
88/407/CEE;

11.4.5. han sido sometidos, al menos una vez al afo, a los examenes de rutina contemplados en el
anexo B, capitulo Il, de la Directiva 88/407/CEE.

I1.5. El esperma destinado a la exportacion se obtuvo de toros donantes que:

11.5.1. cumplen las condiciones establecidas en el anexo C de la Directiva 88/407/CEE;

() o bien [I1.5.2. han permanecido en el pais exportador como minimo los seis meses anteriores a la

recogida del esperma destinado a la exportacion;]

(1)0 [11.5.2. han permanecido en el pais exportador al menos durante los 30 dias anteriores
a la recogida del esperma desde la entrada en este pais, fueron importados
desde ..o (® durante un periodo inferior a los seis meses anteriores a la

recogida del esperma y cumplian los requisitos zoosanitarios aplicables a los donantes
cuyo esperma esta destinado a la exportacion a la Union Europea;]

11.5.3. cumplen al menos una de las condiciones siguientes por lo que se refiere a la lengua azul,
como se detalla en el cuadro del punto 1.28:

(1) o bien [11.5.3.1. han permanecido en un pais o una zona libres del virus de la lengua azul
como minimo 60 dias antes de la recogida del esperma y durante esta;]

Mo [11.5.3.2. han permanecido en una zona estacionalmente libre del virus de la lengua
azul como minimo 60 dias antes de la recogida del esperma y durante esta;]

(1) o [1.5.3.3. han permanecido en un establecimiento protegido frente a los vectores
durante un minimo de 60 dias antes de la recogida del esperma y durante la
misma;]

Mo [11.5.3.4. se han sometido, con resultado negativo, a una prueba seroldgica para la

deteccion del anticuerpo contra el serogrupo de virus de la lengua azul,
realizada conforme al Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las
Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE, al menos cada 60 dias
durante todo el periodo de recogida y entre 21 y 60 dias tras finalizar la
recogida de esta partida de esperma;]
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PAIS: Esperma de bovino: seccién A
1. Informacién sanitaria Il.a. Ndamero de referencia del certificado IL.b.
(1) o [11.5.3.5. se han sometido, con resultado negativo, a una prueba de identificacién del

virus de la lengua azul, realizada conforme al Manual de las Pruebas de
Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE, con
muestras de sangre tomadas en las recogidas inicial y final de esta partida de
esperma, al menos cada siete dias (prueba de aislamiento del virus) o cada
28 dias si se ha usado la técnica de la reaccién en cadena de la polimerasa
(RCP) durante dicha recogida;]

11.5.4. cumplen al menos una de las condiciones siguientes por lo que se refiere a la enfermedad
hemorragica epizootica (EHE), como se detalla en el cuadro del punto 1.28:

(1) o bien [11.5.4.1. residian en el pais exportador, que, de acuerdo con los datos oficiales, esta
libre de la enfermedad hemorragica epizooética (EHE);]

(1) (5) o [11.5.4.2. residian en el pais exportador, en el que, de acuerdo con los datos oficiales,
existen los siguientes serotipos de la enfermedad hemorragica epizoodtica
(EHE): oo y se han sometido, con resultado
negativo en cada caso, a las pruebas siguientes, efectuadas en un laboratorio
autorizado:

(1) o bien [11.5.4.2.1. a una prueba seroldgica (“) para detectar el anticuerpo contra el serogrupo de

virus de la EHE efectuada con muestras de sangre tomadas en dos
ocasiones, con un intervalo maximo de 12 meses antes de la recogida de
esta partida de esperma y no menos de 21 dias después de esa recogida;]]

(1) [¢] [11.5.4.2.2. a una prueba serologica (4) para detectar el anticuerpo contra el serogrupo de
virus de la EHE, efectuada con muestras tomadas a intervalos no superiores
a 60 dias durante el periodo de recogida y entre veintiin y 60 dias tras
finalizar la recogida de esta partida de esperma;]]

(1)0 [11.5.4.2.3. a una prueba de identificacion del agente (4) efectuada con muestras de
sangre tomadas al comienzo y al final de la recogida del esperma de esta
partida, y al menos cada siete dias (en el caso de la prueba de aislamiento
del virus), o cada 28 dias si se ha usado la técnica de la RCP, durante dicha
recogida.]]

11.6. El esperma destinado a la exportacion se recogié en un centro que contaba con la autorizacion previa de
las autoridades nacionales competentes del pais exportador.

I1.7. El esperma destinado a la exportacion se tratd, almacend y transportd en condiciones que se ajustan a lo
dispuesto en la Directiva 88/407/CEE.

Notas
Parte |

Casilla 1.6: Persona responsable de la partida en la UE: esta casilla debe rellenarse Unicamente si se trata de un
certificado de mercancia en transito.

Casilla 1.11:  El lugar de origen sera el centro de recogida de esperma del que procede el esperma en cuestiéon que,
autorizado con arreglo al articulo 9, apartado 2, de la Directiva 88/407/CEE, figura en las listas publicadas
en el siguiente sitio web de la Comisién:
http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/index_en.htm y donde se recogié el esperma.

Casilla 1.22:  El nimero de bultos correspondera al nimero de contenedores.

Casilla 1.23: Indicar la identificacion del contenedor y el nimero de precinto.

Casilla 1.26: Cumplimentar segun se trate de un certificado de transito o de importacién.

Casilla 1.27: Cumplimentar segun se trate de un certificado de transito o de importacién.

Casilla 1.28:  Especie: indicar Bos taurus, Bison bison o Bubalus bubalis segun corresponda.

La identidad del donante sera la identificacidn oficial del animal.
La fecha de recogida se indicara con el formato siguiente: dd/mm/aaaa.

La cantidad correspondera al numero de pajuelas recogidas en una fecha concreta de un toro donante
identificado que cumpla las condiciones especificas de la lengua azul y la EHE.
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PAIS: Esperma de bovino: seccién A

1. Informacién sanitaria Il.a. Ndmero de referencia del certificado Il.b.

Parte Il
(1) Tachar lo que no proceda.

(2) Unicamente los terceros paises o partes de terceros paises que figuran en el anexo | de la Decision de Ejecucion
2011/630/UE.

(® Unicamente los centros de recogida de esperma que, con arreglo al articulo 9, apartado 2, de la Directiva
88/407/CEE, figuran en las listas publicadas en el siguiente sitio web de la Comisién:

hittp://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/index_en.htm.

(*)  El capitulo 2.1.3 del Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres,
dedicado a la lengua azul, recoge las normas para las pruebas de diagnoéstico del virus de la EHE.

(5) Obligatorio para Australia, Canada y los Estados Unidos.

(®)  Respecto a cada pajuela o lote de pajuelas, indicar la condicion aplicable (por ejemplo: 11.5.3.1).

(7) Respecto a cada pajuela o lote de pajuelas, indicar la condicion aplicable (por ejemplo: 11.5.4.1 0 11.5.4.2.1).

(8) Para Nueva Zelanda, que figura con la entrada “XII” en la columna 6 de la parte 1 del anexo | del Reglamento
(UE) n°206/2010 de la Comision (DO L 73 de 20.3.2010, p. 1), los rebafios bovinos oficialmente libres de
tuberculosis se considerardn equivalentes a los rebafos bovinos oficialmente indemnes de tuberculosis
reconocidos por los Estados miembros en las condiciones establecidas en el anexo A, parte |, apartados 1y 2, de

la Directiva 64/432/CEE del Consejo.

—  Elcolor de la tinta del sello y de la firma debera ser diferente del de los caracteres impresos.

Veterinario oficial
Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacién y cargo:
Fecha: Firma:

Sello: ».
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DECISION DE EJECUCION (UE) 2015/570 DE LA COMISION
de 7 de abril de 2015

por la que se aprueban los planes de erradicacion de la peste porcina africana de los jabalies en
determinadas zonas de Estonia y Letonia

[notificada con el nimero C(2015) 2200]

(Los textos en lenguas estonia y letona son los dnicos auténticos)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Vista la Directiva 2002/60/CE del Consejo, de 27 de junio de 2002, por la que se establecen disposiciones especificas de
lucha contra la peste porcina africana y se modifica, en lo que se refiere a la enfermedad de Teschen y a la peste porcina
africana, la Directiva 92/119/CEE (!), y, en particular, su articulo 16,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2002/60/CE introduce las medidas minimas de la Union para luchar contra la peste porcina africana,
incluidas las que deben aplicarse si se confirma la presencia de esa enfermedad en los jabalies.

(2)  En 2014, Estonia y Letonia confirmaron la presencia de peste porcina africana en jabalies y adoptaron medidas
de lucha contra la enfermedad, tal como establece la Directiva 2002/60/CE. Con el fin de establecer las oportunas
medidas de control y prevenir la propagaciéon de la enfermedad, en el anexo de la Decisién de Ejecucién
2014/709/UE de la Comisién (3 se incluyé una lista de la Uni6n de las zonas de alto riesgo. En las partes I, 1I
y IIT de dicho anexo figuran las zonas de Estonia y Letonia en las que deben aplicarse planes de erradicacion.

(3)  Dada la situacién epidemioldgica y de conformidad con la Directiva 2002/60/CE, Estonia y Letonia presentaron a
la Comision los planes de erradicacion de la peste porcina africana de sus respectivas zonas afectadas.

(4)  La Comisién ha examinado los planes presentados por Estonia y Letonia, y ha comprobado que cumplen lo
dispuesto en la Directiva 2002/60/CE.

(5)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,

Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se aprueba el plan presentado por Estonia el 11 de diciembre de 2014 para la erradicacién de la peste porcina africana
de las zonas enumeradas en el anexo de la Decision de Ejecucién 2014/709/UE.

Articulo 2

Se aprueba el plan presentado por Letonia el 26 de septiembre de 2014 para la erradicacion de la peste porcina africana
de las zonas enumeradas en el anexo de la Decision de Ejecucién 2014/709/UE.

Articulo 3

Estonia y Letonia pondrdn en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para aplicar los
planes a los que se refieren los articulos 1y 2.

(") DOL192de 20.7.2002, p. 27.

(*) Decision de Ejecucion 2014709 UE de la Comisi6n, de 9 de octubre de 2014, sobre medidas de control zoosanitarias relativas a la peste
porcina africana en determinados Estados miembros y por la que se deroga la Decisién de Ejecucién 2014/178/UE (DO L 295
de 11.10.2014, p. 63).



9.4.2015 Diario Oficial de la Unién Europea L 93/81

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn la Republica de Estonia y la Reptblica de Letonia.

Hecho en Bruselas, el 7 de abril de 2015.

Por la Comisién
Vytenis ANDRIUKAITIS

Miembro de la Comisidn
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ORIENTACIONES

ORIENTACION (UE) 2015/571 DEL BANCO CENTRAL EUROPEO
de 6 de noviembre de 2014

por la que se modifica la Orientacién BCE[2014/15 sobre estadisticas monetarias y financieras
(BCE|2014/43)

EL CONSEJO DE GOBIERNO DEL BANCO CENTRAL EUROPEO,

Vistos los Estatutos del Sistema Europeo de Bancos Centrales y del Banco Central Europeo y, en particular, los
articulos 5.1, 12.1 y 14.3,

Visto el Reglamento (CE) n° 2533/98 del Consejo, de 23 de noviembre de 1998, sobre la obtencién de informacién
estadistica por el Banco Central Europeo (!),

Vista la Directiva 86/635/CEE del Consejo, de 8 de diciembre de 1986, relativa a las cuentas anuales y a las cuentas
consolidadas de los bancos y otras entidades financieras (3,

Vista la Orientaciéon BCE[2010/20, de 11 de noviembre de 2010, sobre el régimen juridico de la contabilidad y la
informacion financiera en el Sistema Europeo de Bancos Centrales (*),

Considerando lo siguiente:

(1) Es preciso actualizar la elaboracion de estadisticas de emision de valores a fin de reflejar las actualizaciones del
Sistema Europeo de Cuentas 2010, y, en este marco, empezar a elaborar estadisticas de la emision de valores por
sociedades instrumentales que efectiian operaciones de titulizacién (en lo sucesivo, «as sociedades instru-
mentales»).

(2)  También es preciso modificar las exigencias de presentacion de informacién relativa a las operaciones de pago de
instituciones distintas de las instituciones financieras monetarias, establecidas en la Orientacién BCE[2014/15 (%),

a fin de asegurar el debido registro de ciertos instrumentos y servicios de pago nacionales que no menciona ni
comprende expresamente la Directiva 2007/64/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°).

HA ADOPTADO LA PRESENTE ORIENTACION:

Articulo 1
Modificaciones del anexo II de la Orientacién BCE[2014/15

El anexo II de la Orientacién BCE[2014/15 se modificard como sigue:
1) La parte 12 se sustituird por el texto del anexo de la presente Orientacién.

2) En la parte 16, el cuadro 3 se sustituird por el siguiente:

«Enviadas Recibidas

Ntmero de Valor de las Nimero de Valor de las

Partidas pro memoria . . ; .
operaciones | operaciones | operaciones | operaciones

Operaciones por tipo de instrumento de pago

Transferencias

() DOL318de27.11.1998,p. 8.

() DOL372de31.12.1986,p. 1.

() DOL35de9.2.2011, p. 31.

(*) Orientacién BCE[2014/15 del Banco Central Europeo, de 4 de abril de 2014, sobre las estadisticas monetarias y financieras (DO L 340
de 26.11.2014,p. 1).

() Directiva 2007/%4/)CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre servicios de pago en el mercado
interior, por la que se modifican las Directivas 97/7/CE, 2002/65/CE, 2005/60/CE y 2006/48|CE y por la que se deroga la Directiva
97/5/CE(DOL 319 de 5.12.2007, p. 1).
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Enviadas Recibidas
. . Namero de | Valor delas | Nimero de | Valor de las
Partidas pro memoria - . - .
operaciones operaciones operaciones operaciones
Iniciadas electrénicamente
de las cuales:
Iniciadas como pago dnico
de las cuales:
Pagos electrénicos basados en una plataforma Geo 1 Geo 1 — —
bancaria en linea
Abonos en cuenta mediante una simple anotacién con- Geo 0 Geo 0 — —
table
Adeudos en cuenta mediante una simple anotacién con- Geo 0 Geo 0 — —
table
Envio de dinero Geo 3 Geo 3 Geo 2 Geo 2
Operaciones mediante dispositivos de telecomunicaciones, Geo 1 Geo 1 Geo 2 Geo 2
digitales o informaticos
Otros servicios (no incluidos en la Directiva de servicios de Geo 4 Geo 4 — —»

pago)

3) En la parte 16, se afiadird la definicién siguiente:

«Otros servicios (no incluidos en la Directiva de servicios de pago): servicios relacionados con pagos distintos de los
servicios a que se refiere el articulo 4, punto 3, de la Directiva 2007/64/CE.».

Articulo 2

Entrada en vigor y aplicacién

1. La presente Orientacién entrard en vigor el dia de su notificacién a los bancos centrales nacionales de los Estados

miembros cuya moneda es el euro.

2. Los bancos centrales nacionales de los Estados miembros cuya moneda es el euro adoptardn las medidas necesarias

para cumplir el anexo de la presente Orientacién y aplicarlo desde la fecha de su adopcién.

3. Los bancos centrales nacionales de los Estados miembros cuya moneda es el euro adoptardn las medidas necesarias

para cumplir el articulo 1, apartado 2, de la presente Orientacion y aplicarlo desde el 1 de enero de 2015.

Articulo 3

Destinatarios

La presente Orientacion se dirige a los bancos centrales nacionales de los Estados miembros cuya moneda es el euro.

Hecho en Francfort del Meno, el 6 de noviembre de 2014.

Por el Consejo de Gobierno del BCE
El presidente del BCE

Mario DRAGHI
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ANEXO

«PARTE 12

Estadisticas de las emisiones de valores

Seccion 1: Introduccién

Las estadisticas sobre emisiones de valores de la zona del euro ofrecen dos agregados principales:
— todas las emisiones realizadas por residentes en la zona del euro en cualquier moneda, y
— todas las emisiones a escala mundial en euros, es decir, tanto nacionales como internacionales.

Se debera establecer una distincién fundamental sobre la base de la residencia del emisor, de forma que los BCN del
Eurosistema cubran conjuntamente todas las emisiones realizadas por los residentes en la zona del euro ('). El Banco de
Pagos Internacionales (BPI) comunica las emisiones realizadas en el “resto del mundo”, lo que se refiere a todos los
residentes fuera de la zona del euro (incluidos los organismos internacionales no residentes en la zona del euro).

El siguiente cuadro resume las exigencias de presentacion de informacion.

Emisiones de valores

De residentes en el resto del mundo
(BPI/BCN)

De residentes en la zona del euro

(cada BCN comunicard las de los residentes en su pais) | Estados miembros no

pertenecientes a la Otros paises

zona del euro

En euros/denominaciones Bloque A Bloque B
nacionales
En otras monedas (*) Bloque C Bloque D

no exigido

(*) “Otras monedas” se refiere a todas las demds monedas, incluidas las monedas nacionales de los Estados miembros no pertenecientes
a la zona del euro.

Seccidn 2: Exigencias de presentacién de informacién

Cuadro 1

Formulario de presentaciéon de informacién del bloque A para los BCN

EMISORES RESIDENTES NACIONALES//EURO/DENOMINACIONES
NACIONALES
. Emisiones Amortiza- Emisiones
Saldos vivos b .
rutas ciones netas (**)
Al A2 A3 A4
1. VALORES REPRESENTATIVOS DE DEUDA
A CORTO PLAZO (¥
Total S1 S68 S135 5202
BCE/BCN S2 S69 S136 S203
IFM distintas de los bancos centrales S3 S70 S137 S$204
OIF S4 S71 S138 S205
De los cuales sociedades instrumentales S5 S72 S139 S206

() Si los presentadores de la informacién se encuentran con un problema metodoldgico no expresamente abordado en la presente
Orientacion, deben aplicar el sistema europeo revisado de cuentas nacionales y regionales (“SEC 2010”) establecido en el Reglamento
(UE) n° 549/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2013, relativo al Sistema Europeo de Cuentas Nacionales y
Regionales de la Union Europea (DO L 174 de 26.6.2013, p. 1).
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EMISORES RESIDENTES NACIONALES/[EURO/DENOMINACIONES
NACIONALES
stdos s | Btons | amoms | i
Al A2 A3 A4
Auxiliares financieros S6 S73 S140 $207
Instituciones financieras de dmbito limitado S7 S74 S141 S208
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones S8 S75 S142 $209
Sociedades no financieras S9 S76 S143 S210
Administracion central S10 S77 S144 S211
Comunidades auténomas y corporaciones locales S11 S78 S145 S212
Fondos de la seguridad social S12 S79 S146 $213
2.  VALORES REPRESENTATIVOS DE DEUDA

A LARGO PLAZO (¥)
Total S$13 S80 S147 S214
BCE/BCN S14 S81 S$148 S215
IFM distintas de los bancos centrales S15 S82 S149 S216
OIF S16 S83 S150 S217

De los cuales sociedades instrumentales S17 S84 S151 S218
Auxiliares financieros S18 S85 S152 $219
Instituciones financieras de dmbito limitado S19 S86 S153 $220
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones S20 S87 S154 $221
Sociedades no financieras S21 S88 S155 $222
Administracion central S22 S89 S156 S223
Comunidades auténomas y corporaciones locales S23 S90 S157 $224
Fondos de la seguridad social S24 $91 S158 $225

2.1 de los cuales emisiones a tipo de interés fijo:

Total S25 S92 S$159 S226
BCE/BCN S26 S93 S$160 S227
IFM distintas de los bancos centrales S27 S94 S161 S228
OIF S28 S95 S162 S$229

De los cuales sociedades instrumentales $29 S96 S163 $230
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EMISORES RESIDENTES NACIONALES/[EURO/DENOMINACIONES

NACIONALES
stdos s | Btons | amoms | i
Al A2 A3 A4
Auxiliares financieros S30 S97 S164 S231
Instituciones financieras de dmbito limitado S31 S98 S165 S232
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones $32 S99 S166 $233
Sociedades no financieras S33 S100 S167 S234
Administracion central S34 S101 S168 $235
Comunidades auténomas y corporaciones locales S35 $102 $169 S236
Fondos de la seguridad social S36 $103 $170 S237
2.2 de los cuales emisiones a tipo de interés va-

riable:
Total S37 S104 S171 S$238
BCE/BCN S$38 S$105 S172 S239
IFM distintas de los bancos centrales S39 S106 S173 S240
OIF S40 S107 S174 S241

De los cuales sociedades instrumentales S41 S108 S175 S242
Auxiliares financieros S42 S109 S176 $243
Instituciones financieras de dmbito limitado S43 S110 S177 S244
Compaiiias de seguro y fondos de pensiones S44 S111 S178 S245
Sociedades no financieras S45 S112 S179 S246
Administracion central S46 S113 S180 S247
Comunidades auténomas y corporaciones locales S47 S114 $181 $248
Fondos de la seguridad social S48 S115 S182 $249

2.3 de los cuales bonos cupén cero:

Total S$49 S116 S$183 S$250
BCE/BCN S50 S117 S184 S251
IFM distintas de los bancos centrales S51 S118 S185 S252
OIF §52 S119 S186 S253

De los cuales sociedades instrumentales S53 S120 S187 $254
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EMISORES RESIDENTES NACIONALES/[EURO/DENOMINACIONES
NACIONALES
stdosvos | Ftons | amora | i
Al A2 A3 A4
Auxiliares financieros S54 S121 S188 $255
Instituciones financieras de dmbito limitado S55 S122 S189 $256
Compaiiias de seguro y fondos de pensiones S56 §123 $190 S257
Sociedades no financieras S57 S124 S191 $258
Administracion central S58 §125 §192 $259
Comunidades auténomas y corporaciones locales $59 $126 $193 $260
Fondos de la seguridad social S60 §127 S194 S261
3. ACCIONES COTIZADAS (**¥)
Total S61 S128 S195 S262
BCE/BCN S62 S196 S196 S263
IFM distintas de los bancos centrales S63 $130 §197 S264
OIF S64 S131 S198 S265
Auxiliares financieros S65 S132 $199 S266
Compaiiias de seguro y fondos de pensiones S66 $133 $200 S267
Sociedades no financieras S67 S134 $201 $268

()

(*)  Solo se exigen las emisiones netas si los BCN no pueden transmitir ni emisiones brutas ni amortizaciones.
(**) Las acciones cotizadas se refieren a las “acciones cotizadas, excluidas las participaciones en fondos de inversién y en fondos del

mercado monetario”.

Los valores representativos de deuda distintos de acciones se refieren a los “valores distintos de acciones, excluidos los derivados fi-
nancieros”.

Cuadro 2

Formulario de presentaciéon de informacién del bloque C para los BCN

EMISORES RESIDENTES NACIONALES//OTRAS MONEDAS
. Emisiones Amortiza- Emisiones
Saldos vivos b .
rutas ciones netas
C1 C2 C3 C4
4.  VALORES REPRESENTATIVOS DE DEUDA

A CORTO PLAZO

Total S$269 $335 S401 S467

BCE/BCN S270 S$336 S402 S468

IFM distintas de los bancos centrales S271 S337 S403 S469
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EMISORES RESIDENTES NACIONALES//OTRAS MONEDAS
C1 C2 C3 C4
OIF S272 S$338 S$404 S470
De los cuales sociedades instrumentales S273 S339 S405 S471
Auxiliares financieros S274 $340 S406 S472
Instituciones financieras de dmbito limitado S275 $341 S407 S473
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones S276 $342 S408 S474
Sociedades no financieras S277 S343 S409 S475
Administracién central S278 S344 S410 S476
Comunidades auténomas y corporaciones locales S279 $345 S411 S477
Fondos de la seguridad social $280 $346 S412 S478
5.  VALORES REPRESENTATIVOS DE DEUDA

A LARGO PLAZO
Total S281 S347 S413 S479
BCE/BCN 5282 S348 S414 5480
IFM distintas de los bancos centrales S283 S349 S415 S481
OIF 5284 S350 S416 5482
De los cuales sociedades instrumentales S285 S351 S417 S483
Auxiliares financieros S286 $352 S418 S484
Instituciones financieras de dmbito limitado S287 $353 S419 S485
Compaiias de seguro y fondos de pensiones S288 S354 $420 S486
Sociedades no financieras S289 S355 S421 S487
Administracién central $290 S356 S422 S488
Comunidades auténomas y corporaciones locales $291 S357 S423 S489
Fondos de la seguridad social $292 $358 S424 $490

5.1 de los cuales: emisiones a tipo de interés fijo:

Total S293 S$359 S425 S491
BCE/BCN 5294 S360 S426 5492
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EMISORES RESIDENTES NACIONALES//OTRAS MONEDAS
C1 C2 C3 C4
IFM distintas de los bancos centrales $295 S361 S427 S493
OIF S296 S$362 S$428 S494
De los cuales sociedades instrumentales S297 $363 S429 S495
Auxiliares financieros $298 S364 $430 S496
Instituciones financieras de dmbito limitado $299 S365 S431 S497
Compaiiias de seguro y fondos de pensiones $300 $366 S432 $498
Sociedades no financieras S301 S367 S433 $499
Administracién central $302 S368 S434 $500
Comunidades auténomas y corporaciones locales $303 $369 S435 $501
Fondos de la seguridad social $304 $370 S436 $502
5.2 de los cuales emisiones a tipo de interés va-

riable:
Total S305 S371 S437 S503
BCE/BCN S306 S372 S438 S504
IFM distintas de los bancos centrales S307 S373 S439 S505
OIF S308 S374 S$440 S506
De los cuales sociedades instrumentales S309 S375 S441 S507
Auxiliares financieros S310 S376 S442 S508
Instituciones financieras de dmbito limitado S311 S377 S443 $509
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones $312 S378 S444 S510
Sociedades no financieras S313 S379 S445 S511
Administracion central S314 S380 S446 S$512
Comunidades auténomas y corporaciones locales S315 $381 S447 S513
Fondos de la seguridad social S316 $382 $448 S514

5.3 de los cuales bonos cupén cero:

Total S317 S$383 S$449 S515
BCE/BCN S318 S384 S450 S516
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EMISORES RESIDENTES NACIONALES//OTRAS MONEDAS
. Emisiones Amortiza- Emisiones
Saldos vivos b .
rutas clones netas
1 2 C3 C4
IFM distintas de los bancos centrales S319 S385 S451 S517
OIF S320 S386 S452 S518
De los cuales sociedades instrumentales S321 S387 S453 S519
Auxiliares financieros S$322 S$388 S454 $520
Instituciones financieras de 4mbito limitado S$323 S389 S455 S521
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones $324 $390 S456 $522
Sociedades no financieras S$325 S391 S457 S$523
Administracion central S326 $392 S458 S$524
Comunidades auténomas y corporaciones locales $327 $393 S459 $525
Fondos de la seguridad social $328 $394 S460 $526
6. ACCIONES COTIZADAS
Total S$329 S395 S461 S527
IFM distintas de los bancos centrales S$330 S$396 S462 S$528
OIF S331 S397 S463 S$529
Auxiliares financieros S$332 S$398 S464 S$530
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones $333 $399 S465 S531
Sociedades no financieras S334 S400 S466 S$532
Cuadro 3
Formulario de presentacion de informacién de las ribricas pro memoria del bloque A para los BCN
EMISORES RESIDENTES NACIONALES//EURO/DENOMINACIONES
NACIONALES
. Emisiones Amortiza- Emisiones
Saldos vivos b .
rutas clones netas
Al A2 A3 A4
6. ACCIONES COTIZADAS
Instituciones financieras de dmbito limitado S$533 S544 S555 S566
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EMISORES RESIDENTES NACIONALES/[EURO/DENOMINACIONES
NACIONALES
Al A2 A3 A4

7.  ACCIONES NO COTIZADAS

Total S534 S545 S$556 S567

IFM distintas de los bancos centrales S535 S546 S557 S$568

OIF S536 S547 S558 S569

Compaiifas de seguro y fondos de pensiones S537 $548 $559 $570

Sociedades no financieras S538 S549 S560 S571
8. OTRAS PARTICIPACIONES EN EL CAPITAL

Total S$539 S550 S561 S572

IFM distintas de los bancos centrales S540 S551 $562 S573

OIF S541 S$552 S$563 S574

Compaiifas de seguro y fondos de pensiones $542 §553 S564 S575

Sociedades no financieras S543 S554 S565 S576

1.  Residencia del emisor

Las emisiones realizadas por filiales de no residentes en el pais informador que operan en el territorio econémico de este
se deberdn incluir entre las emisiones realizadas por unidades residentes en el pais informador.

Las emisiones realizadas por sedes centrales establecidas en el territorio econémico del pais informador que operan a
escala internacional se deberdn considerar igualmente emisiones realizadas por unidades residentes. Las emisiones
realizadas por sedes centrales o filiales establecidas fuera del territorio econdmico del pais informador, pero que son
propiedad de residentes en el pais informador, se deberdn considerar emisiones de no residentes. Por ejemplo, las
emisiones de Volkswagen Brasil se considerarin como si hubiesen sido realizadas por unidades residentes en Brasil y no
en el territorio del pais informador. A falta de toda dimensién fisica de una empresa, su residencia se determina en
funcién del territorio econémico con arreglo a cuya legislacion la empresa estd constituida o registrada (!).

Para evitar duplicidades o lagunas, la presentacién de las emisiones realizadas por entidades con fines especiales (EFE) se
deberd abordar bilateralmente entre los presentadores de informacién correspondientes. Los BCN, y no el BPI, deberdn
presentar las emisiones realizadas por EFE que cumplan los criterios de residencia del SEC 2010 y estén clasificadas
como residentes en la zona del euro.

2. Detalle sectorial de los emisores

Las emisiones se deberdn clasificar de acuerdo con el sector que acepta los pasivos asociados a los valores emitidos. La
clasificacién sectorial incluye los siguientes 12 tipos de emisores:

— BCE/BCN,
— otras [FM,

— OIF,

(") Véase el apartado 2.07 del SEC 2010.
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— de las cuales sociedades instrumentales que efecttian operaciones de titulizacion,
— augxiliares financieros,

— instituciones financieras de dambito limitado,

— compaiifas de seguro y fondos de pensiones ('),

— sociedades no financieras,

— administracion central,

— comunidades auténomas y corporaciones locales,

— fondos de la seguridad social,

— instituciones internacionales.

Los valores emitidos a través de una EFE de modo que la responsabilidad tltima de la emisién corresponda a la entidad
matriz y no a la EFE deben asignarse a la primera y no a la segunda. Por ejemplo, las emisiones por una EFE de “AJAX
Electronics”, sociedad no financiera situada en el “Pais A” de la zona del euro, tendrian que asignarse al sector de
sociedades no financieras y presentarse por el Pais A. Sin embargo, la EFE y su matriz deben ser residentes en el mismo
pais. Por tanto, si la empresa matriz no es residente en el pais informador, la EFE debe tratarse como residente nocional
del pais informador, y el sector emisor debe alinearse con la funciéon econémica de la EFE. Por ejemplo, si “ACME
Motors” fuera una sociedad no financiera fabricante de automdviles residente en Japén y “ACME Motor Finance” fuera
una filial residente en el “Pais B” de la zona del euro, las emisiones de ACME Motor Finance tendrian que asignarse a las
instituciones financieras de dmbito limitado del Pais B, pues la empresa matriz ACME Motors no es residente en el
mismo pais. La tnica excepcion a lo expuesto son EFE estatales, cuyos valores se registran como emitidos por el Estado
en el pais de la organizaciéon matriz ().

Una entidad pablica que se privatiza mediante la emisién de acciones cotizadas debe asignarse al sector de las entidades
no financieras. Del mismo modo, una entidad de crédito publica que se privatice debe asignarse a las IFM distintas de
bancos centrales. Las emisiones realizadas por hogares o instituciones sin fines de lucro al servicio de los hogares se
deben clasificar como emisiones de sociedades no financieras.

3.  Vencimiento de las emisiones

Los valores representativos de deuda a corto plazo incluyen todos los valores que tengan un vencimiento original de un afio o
menos, incluso si son emitidos al amparo de programas a mds largo plazo.

Los valores representativos de deuda a largo plazo incluyen los valores que tengan un vencimiento original de mds de un
aflo. Las emisiones con fechas de vencimiento opcionales, la dltima de las cuales se encuentre a mas de un aflo vista, y
las emisiones con fechas de vencimiento indeterminadas se clasifican como emisiones a largo plazo.

No se exige una division del vencimiento a dos afios como en el caso de las estadisticas del balance de las IFM.

4. Clasificacién de los valores representativos de deuda a largo plazo por tipo de interés
Los valores representativos de deuda a largo plazo se dividen en:

Valores representativos de deuda con tipo de interés fijo, es decir, valores representativos de deuda emitidos y amortizados a la
par y valores representativos de deuda emitidos con descuento o con prima con respecto a su valor nominal.

Valores representativos de deuda con tipo de interés variable, es decir, valores representativos de deuda en los que el tipo del
cupén o el principal subyacente estdn vinculados a un indice de precios general para los bienes y servicios (tal como el
indice de precios de consumo), a un tipo de interés o al precio de un activo, lo que hace que el pago nominal de
cupones sea variable durante la vigencia de la emision. A efectos de las estadisticas de emisiones de valores, los valores
representativos de deuda con tipo de interés mixto se clasifican como valores representativos de deuda con tipo de
interés variable ().

Bonos cupdn cero emitidos a descuento, es decir, instrumentos que no conllevan pago de interés y se emiten con un
descuento elevado con respecto al valor nominal. La mayoria de los descuentos representan el equivalente del interés
devengado durante la vigencia del bono.

(") Enla préctica los fondos de pensiones no emiten valores representativos de deuda.
(}) Véanse los apartados 2.17 a 2.20 del SEC 2010.
(}) Véase el apartado 5.102 del SEC 2010.
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5. Clasificacién de las emisiones

Las emisiones se dividen para su andlisis en dos grandes grupos: a) valores representativos de deuda (!), y b) acciones
cotizadas (). Los valores emitidos mediante colocaciones privadas quedan cubiertos en la medida de lo posible. Los
instrumentos del mercado monetario se incluyen sin distincién entre los valores representativos de deuda. Las acciones
no cotizadas (°) y otras participaciones (*) se podrdn presentar con carcter voluntario como dos riibricas pro memoria
separadas. Se excluyen las participaciones emitidas por fondos del mercado monetario y otros fondos de inversion.

Relacién no exhaustiva de instrumentos comprendidos en las estadisticas de las emisiones de valores:
a) Valores representativos de deuda
i) Valores representativos de deuda a corto plazo
Se incluyen los siguientes instrumentos con cardcter minimo:
— letras del Tesoro y otros instrumentos a corto plazo emitidos por las administraciones publicas,

— instrumentos negociables a corto plazo emitidos por sociedades financieras y no financieras. Para dichos
instrumentos se utilizan diversos términos, como pagarés de empresa, letras comerciales, promesas de pago,
efectos comerciales, letras de cambio y certificados de depésito,

— valores a corto plazo emitidos como consecuencia del aseguramiento a largo plazo de programas de emisién
de pagarés (note issuance facilities),

— aceptaciones bancarias.
ii) Valores representativos de deuda a largo plazo
Los siguientes instrumentos son ilustrativos y se incluyen con cardcter minimo:
— bonos al portador,
— bonos subordinados,

— bonos con fecha de vencimiento opcional, la mds proxima de las cuales es posterior en mds de un afio a la
fecha de emision,

— bonos no amortizables o perpetuos,

— bonos de interés variable (variable rate notes),
— bonos convertibles,

— bonos garantizados,

— valores indiciados, en los que el valor del principal estd ligado a un indice de precios, al precio de una
mercancia o a un indice de tipo de cambio,

— bonos emitidos al descuento con interés explicito (deep-discounted bonds), que tienen pagos de cupdn pequefios
y se emiten con descuento respecto del valor facial,

— bonos cupdn cero,

— eurobonos,

— bonos internacionales,

— emisiones privadas de bonos,

— valores resultantes de la conversién de préstamos,

— préstamos que de hecho se han convertido en negociables,

— obligaciones y saldos de préstamos convertibles en acciones, tanto de la sociedad emisora como de otra
sociedad, mientras no se hayan convertido. Se excluird la opcién de conversion, considerada como derivado
financiero, cuando esta pueda diferenciarse del bono subyacente,

— acciones o capital que proporcionan un rendimiento fijo pero no una participacién en la distribucién del valor
residual de la sociedad cuando esta se disuelve, incluidas las acciones preferentes que no otorgan derecho a esa
participacion,

— activos financieros emitidos como parte de la titulizacién de préstamos, hipotecas, saldos de tarjetas de
crédito, cuentas pendientes de cobro y otros activos,

() Categoria F.3 del SEC 2010.

(3) CategorfaF.511 del SEC 2010.
(}) CategoriaF.512 del SEC 2010.
(*) Categorfa F.519 del SEC 2010.
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Se excluyen los siguientes instrumentos:
— operaciones con valores que forman parte de acuerdos de recompra,
— emisiones de valores no negociables,
— préstamos no negociables.
b) Acciones cotizadas
Las acciones cotizadas incluyen lo siguiente:
— acciones emitidas por las sociedades anonimas y comanditarias por acciones,
— acciones de disfrute emitidas por sociedades andnimas,
— acciones de dividendos emitidas por sociedades andnimas,

— acciones preferentes, que otorgan el derecho a participar en la distribucion del valor residual de una sociedad en
caso de disolucion. Dichas acciones pueden cotizar o no cotizar en una bolsa de valores reconocida,

— colocaciones privadas, en la medida de lo posible.

Si se privatiza una empresa y el Estado conserva una parte de las acciones de la empresa privatizada y el resto se
cotiza en un mercado regulado, el valor total del capital de la empresa se registrard en los saldos vivos de las
acciones cotizadas, ya que todas las acciones podrian ser negociadas en cualquier momento a su valor de
mercado. Lo mismo se aplicard si parte de las acciones se vende a grandes inversores y solo la parte restante, es
decir, la flotacion libre, se negocia en la bolsa de valores.

Quedan excluidas de las acciones cotizadas:
— las acciones emitidas pero no suscritas en el momento de la emisién,

— las obligaciones y préstamos convertibles en acciones, que se incluirin una vez hayan sido convertidos en
acciones,

— las participaciones de los socios comanditarios en las sociedades comanditarias,

— las aportaciones del Estado al capital de organizaciones internacionales legalmente constituidas como sociedades
por acciones,

— las emisiones liberadas de acciones tnicamente en el momento de su emisién y los desdoblamientos de acciones.
Sin embargo, las emisiones liberadas de acciones y los desdoblamientos de acciones se incluyen sin distincién en
el saldo total de las acciones cotizadas.

6. Moneda de emisiéon

Los bonos de doble moneda deben clasificarse de acuerdo con la moneda de denominacién del bono. Se definen como
los bonos que se amortizan, o cuyo cupén se paga, en una moneda distinta de la de su denominacién. Si un bono
internacional se emite en mds de una moneda, cada porcién debe comunicarse como una emisién separada de acuerdo
con su moneda de emisién. Cuando las emisiones estén denominadas en dos monedas, por ejemplo, el 70 % en euros y
el 30 % en dolares estadounidenses, se deben comunicar por separado los distintos componentes de la emisién de
acuerdo con la moneda de denominacién. De este modo, en ese ejemplo, el 70 % de la emisién se debe comunicar
como una emisién en euros/denominaciones nacionales () y el 30 % como una emisién en otras monedas. Si no es
posible identificar por separado las monedas que componen una emision, en las notas explicativas nacionales se debe
indicar el desglose real llevado a cabo por el pais informador.

7. Momento del registro de la emision

Se considera que una emisién ha tenido lugar cuando el emisor recibe el pago y no cuando el sindicato asume la
obligacion.

8.  Conciliacion de saldos y flujos

Los BCN deberan presentar informacion sobre los saldos vivos, las emisiones brutas, las amortizaciones y las emisiones
netas de valores representativos de deuda a corto y largo plazo y sobre las acciones cotizadas.

(') Bloque A paralos BCNy bloque B para el BPL
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El siguiente cuadro ilustra el vinculo entre los saldos (es decir, saldos vivos) y los flujos (es decir, emisiones brutas,
amortizaciones y emisiones netas). En la prictica, esta vinculacion es mds compleja debido a las variaciones de los
precios y de la valoracién del tipo de cambio, los intereses reinvertidos (es decir, devengados), las reclasificaciones, las
revisiones y otros ajustes.

i) Emisiones vivas al Emisiones vivas al Emisiones brutas Amortizaciones du-  Reclasificaciones y
final del periodo de _ final del periodo de  durante el periodo _  rante el perfodo de ,  otros cambios
informacién " informacién ante- de informacién informaci6n

rior

ii) Emisiones vivas al Emisiones vivas al Emisiones netas du- Reclasificaciones y
final del periodo de _  final del periodo de  rante el periodo de , otros cambios
informacién ~ informacién ante- informacién

rior

a) Emisiones brutas

Las emisiones brutas durante el perfodo de presentacién de informacién deberdn incluir todas las emisiones de valores
representativos de deuda y de acciones cotizadas en las que el emisor venda los valores de nueva creacién a cambio de
efectivo. Se refieren a la creacién periédica de nuevos instrumentos. El momento en que finalizan las emisiones se define
como el momento en que se realiza el pago; por consiguiente, el registro de las emisiones deberd ser el mas cercano
posible al momento de pago de la emisién subyacente.

Para las acciones cotizadas, las emisiones brutas incluyen las acciones de nueva creacién emitidas a cambio de efectivo
por las sociedades cotizadas por vez primera en una bolsa de valores, incluyendo las sociedades de nueva creacion o las
sociedades que pasan a cotizar en bolsa. Las emisiones brutas también incluyen las acciones de nueva creacién que sean
emitidas a cambio de efectivo durante la privatizacién de empresas publicas cuando estas pasen a cotizar en una bolsa
de valores. No se deberdn incluir las emisiones liberadas de acciones (*). No se deberdn facilitar las emisiones brutas en el
supuesto de una tnica cotizacién de una sociedad en una bolsa de valores cuando no se aporte nuevo capital.

No se incluye el canje o transferencia de valores existentes en procesos de absorcién o fusion (%) en las emisiones brutas
o0 amortizaciones comunicadas, excepto para nuevos instrumentos que sean creados y emitidos a cambio de efectivo por
una entidad residente en la zona del euro.

Las emisiones de valores que puedan convertirse posteriormente en otros instrumentos se deberdn registrar como
emisiones en la categorfa de su instrumento original; en el momento de su conversion se registran como amortizados en
esta categoria de instrumento y se tratan como emisiones brutas por idéntico importe en una nueva categoria ().

b) Amortizaciones

Las amortizaciones durante el periodo de presentacion de informacién cubren todas las recompras de valores represen-
tativos de deuda y de acciones cotizadas por parte del emisor, en las que el inversor reciba dinero efectivo a cambio de
los valores. Las amortizaciones se refieren a la cancelacion periddica de instrumentos. Incluyen todos los valores
representativos de deuda que lleguen a su fecha de vencimiento, asi como las amortizaciones anticipadas. Se incluye la
recompra de acciones por parte de sociedades, tanto si la sociedad recompra todas las acciones a cambio de efectivo
antes de cambiar de forma juridica como si recompra parte de sus acciones a cambio de efectivo y las cancela después
dando lugar a una reduccién de capital. No se incluyen las recompras de acciones por parte de una sociedad si
constituyen una inversion en sus propias acciones (*).

No se deberdn comunicar las amortizaciones en el supuesto de una mera salida de bolsa.

¢) Emisiones netas

Las emisiones netas son el saldo de todas las emisiones brutas realizadas menos todas las amortizaciones efectuadas
durante el periodo de presentacion de informacion.

Los saldos vivos de las acciones cotizadas deberdn incluir el valor de mercado de todas las acciones cotizadas de las
entidades residentes. Por lo tanto, los saldos vivos de las acciones cotizadas comunicados por un pais de la zona del
euro podrdn aumentar o descender tras una reubicacion de una entidad cotizada. Esto mismo se aplica en el supuesto de
un proceso de absorcién o fusién cuando no se creen instrumentos, no se emitan a cambio de efectivo ni se amorticen a
cambio de efectivo y se cancelen. Para evitar duplicidades o lagunas para los valores representativos de deuda y las
acciones cotizadas en el supuesto de una reubicacion del emisor en otro pais residente, los BCN pertinentes deberdn
coordinar el calendario de presentacion de informacion de dicho supuesto bilateralmente.

(") No definidas como transacciones financieras; véanse los apartados 5.158 y 6.59 del SEC 2010 y la seccién 5, letra b), de la presente
parte.

() Estas estadisticas no incluyen las transacciones en el mercado secundario que impliquen un cambio de tenedor.

(}) Se consideran dos transacciones financieras; véanse los apartados 5.96 y 6.25 del SEC 2010 y la seccién 5, letra a), inciso ii), de la
presente parte.

(*) Estas estadisticas no incluyen las transacciones en el mercado secundario que impliquen un cambio de tenedor.
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9. Valoracién

La valoracién de una emisién de valores incluye un componente de precio y, si la emisién estd denominada en moneda
distinta de la del pais informador, un componente de tipo de cambio.

Los BCN deberdn comunicar los valores representativos de deuda a corto plazo por su valor facial ('), y las acciones
cotizadas por su valor de mercado. Para valorar los valores representativos de deuda a largo plazo pueden emplearse
diversos métodos segtn el tipo de interés, los tipos de emision (a tipo de interés fijo, a tipo de interés variable y bonos
cupdn cero) podran valorarse utilizando distintos métodos, lo que da como resultado una valoraciéon mixta del total. Por
ejemplo, las emisiones a tipo de interés fijo y a tipo de interés variable suelen valorarse a valor facial, y los bonos cupén
cero a valor nominal. Generalmente, el importe de los bonos cupdn cero es relativamente reducido, de forma que no se
prevé una valoraciéon mixta en la lista de cddigos; el importe total de los valores representativos de deuda a largo plazo
se comunicard a valor facial. Si la magnitud del fenémeno resulta significativa, se usard el valor “Z” para “no
especificado”. En general, en una situacién en la que se realiza una valoracién mixta, los BCN facilitardn detalles en el
ambito de los atributos, con arreglo a los atributos del anexo IIL

a) Valoracién del precio
Los saldos y flujos de las acciones cotizadas se deberdn comunicar a su valor de mercado.

Una excepcion a la norma de consignar los saldos y flujos de los valores representativos de deuda a su valor facial
son los bonos emitidos al descuento con interés explicito y los bonos cupdn cero, respecto de los cuales los saldos
vivos y las emisiones brutas se consignan a valor nominal, es decir, el precio con descuento en el momento de la
emisién mds los intereses devengados, y las amortizaciones al vencimiento a valor facial. El valor nominal de los
saldos vivos de los bonos cupdn cero se puede calcular como se expone a continuacion.

&)
A—Ex (&) T
(E/P) x 100

siendo:

A = valor nominal = importe efectivo pagado mds los intereses devengados

= precio con descuento a la emisién (importe pagado en el momento de la emision)

E
P = valor facial (reembolsado al final del vencimiento)
T

plazo de vencimiento desde la fecha de emisién (en dias)

t = tiempo transcurrido desde la fecha de emision (en dias)

Podran existir algunas diferencias entre los distintos procedimientos para la valoracion del precio utilizados en
diversos paises.

En este contexto no se aplica el enfoque de la valoracién del precio del SEC 2010, que establece para los valores
representativos de deuda y las acciones que los flujos se consignen conforme al valor de transaccion y los saldos
conforme al valor de mercado.

Para los bonos emitidos al descuento con interés explicito y los bonos cupén cero, el BCN informador deberd
calcular los intereses devengados cuando sea posible.

b) Moneda en la que se expresa la informacion y valoracién del tipo de cambio

Los BCN deberdn comunicar todos los datos al BCE en euros, incluyendo las series histéricas. Para la conversion a
euros de valores denominados en otras monedas (bloque C) () emitidos por residentes en el pais, los BCN se
deberdn ajustar al méximo posible a los principios de valoracién de los tipos de cambio establecidos en el SEC
2010 (*) conforme se expone a continuacion:

i) las emisiones vivas se deberdn convertir a euros/denominaciones nacionales al tipo de cambio medio del
mercado correspondiente al final del periodo de presentacion de informacidn, es decir, el cierre de actividades del
tltimo dia hébil del periodo de presentacién de informacion,

i) las emisiones brutas y las amortizaciones se deberdn convertir a euros/denominaciones nacionales utilizando el
tipo de cambio medio de mercado vigente en el momento del pago. Si no es posible determinar el tipo de
cambio exacto aplicable a la conversion, podrd utilizarse un tipo de cambio que sea lo mds préximo posible al
tipo del mercado medio en el momento del pago.

» o«

() Para mds detalles sobre la definicién de “valor facial”, “valor de mercado” y “valor nominal”, véanse los apartados 5.90, 7.38 y 7.39 del
SEC 2010.

(*) Desde el 1 de enero de 1999 no se requiere una valoracién de tipo de cambio para los valores emitidos por residentes en el pais
denominados en euros (parte del bloque A), y los valores emitidos por residentes en el pais en euros/denominaciones nacionales (resto
del bloque A) se convierten a euros aplicando los tipos de cambio irrevocables a 31 de diciembre de 1998.

(}) Véase el apartado 6.64 del SEC 2010.
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10. Coherencia conceptual

Las estadisticas sobre emisiones de valores y las estadisticas del balance de las IFM estdn vinculadas a los efectos de las
emisiones de instrumentos negociables por parte de las I[FM. La cobertura de los instrumentos y la de las I[FM que los
emiten coinciden conceptualmente, asi como la asignacién de los instrumentos por bandas de vencimiento y el detalle
por monedas. Existen diferencias entre las estadisticas sobre las emisiones de valores y las estadisticas del balance de las
IFM con respecto a los principios de valoracion (es decir, con respecto a los valores representativos de deuda, valor facial
para las primeras y valor de mercado para las segundas). Salvo las diferencias de valoracién y la compensacion de las
carteras propias de valores en el balance de las I[FM para cada pais, el saldo vivo de valores emitidos por las [FM que se
comunica para las estadisticas sobre las emisiones de valores corresponde a la partida 11 (“valores representativos de
deuda emitidos”) del pasivo del balance de las IFM. Los valores representativos de deuda a corto plazo definidos para las
estadisticas sobre las emisiones de valores se corresponden con los valores representativos de deuda emitidos con un
vencimiento de hasta un aflo. Los valores representativos de deuda a largo plazo definidos para las estadisticas sobre las
emisiones de valores son iguales a la suma de los valores representativos de deuda con un vencimiento entre uno y dos
afios y los valores representativos de deuda con un vencimiento de més de dos afios.

Los BCN deberdn revisar la cobertura de las estadisticas sobre emisiones de valores y las estadisticas del balance de las
IFM e indicardn al BCE las posibles diferencias conceptuales. Se llevardn a cabo tres tipos de verificaciones de coherencia
para las emisiones realizadas por: a) los BCN en euros/denominaciones nacionales; b) las IFM distintas de los bancos
centrales en euros/denominaciones nacionales, y c) las IFM distintas de los bancos centrales en otras monedas. Pueden
aparecer diferencias conceptuales entre las estadisticas de emisiones de valores y las estadisticas del balance de las IFM,
ya que unas y otras estadisticas se obtienen de sistemas de presentacién de informacién nacionales con fines distintos.

11. Exigencias de presentacién de informacién

Cada pais deberd suministrar datos estadisticos para cada serie temporal que proceda. Los BCN deberdn notificar por
escrito al BCE sin demora si una partida determinada no es aplicable en un pais concreto y se dardn las explicaciones
pertinentes. Los BCN podrdn quedar exentos temporalmente de la obligacién de comunicar una serie temporal si el
fenémeno subyacente no existiera. Los BCN también deberdn notificar este extremo o cualquier otra desviacion del plan
de presentacion de informacién descrito en el anexo IIl. Asimismo, deberdn informar al BCE si las revisiones se envian
junto con las explicaciones sobre el cardcter de dichas revisiones.

Seccidn 3: Notas explicativas nacionales

Cada BCN deberd enviar un informe en el que describa los datos facilitados en el contexto de este ejercicio. El informe
deberd incluir los temas que se describen a continuacion y ajustarse en todo lo posible al disefio propuesto. Los BCN
deberdn facilitar informacién adicional sobre los casos en que los datos comunicados no se ajustan a la presente
Orientacion, o los datos no se presentan, y el motivo de ello. El informe no se podrd comunicar después de los datos.

1. Fuentes de los datos/sistema de recopilacion de datos: Se deberdn incluir detalles de las fuentes de datos utilizadas
para compilar las estadisticas sobre emisiones de valores: fuentes administrativas para las emisiones de las adminis-
traciones ptiblicas, informacién directa de las IFM y otras instituciones, periddicos y proveedores de datos como el
International Financial Review, etc. Los BCN deberdn indicar si los datos se han recopilado y almacenado por
emisiones y, en tal caso, los criterios que se han seguido. De lo contrario, los BCN deberan indicar si los datos se
recopilan y almacenan de forma conjunta como importes emitidos por los diversos emisores durante el periodo de
informacién, por ejemplo, en el caso de los sistemas de recogida directa de los datos. Los BCN deberdn facilitar
informacién sobre los criterios utilizados en la informacién directa para identificar los agentes informadores y la
informacién que se debe presentar.

2. Procedimientos de elaboracion: Se deberd describir brevemente el método utilizado para elaborar los datos en este
ejercicio, por ejemplo, agregado de informacién sobre cada emisién de valores, disposicién de las series temporales
existentes y la indicacién de si se publican o no.

3. Residencia del emisor: Los BCN deberdn indicar si es posible aplicar plenamente la definicién de residencia del SEC
2010 (v el FMI) a la clasificacién de las emisiones. De no ser posible o si solo es posible parcialmente, los BCN
deberan facilitar una explicacion completa de los criterios utilizados.

4. Desglose sectorial de los emisores: Los BCN deberdn indicar las desviaciones de la clasificacién de emisores de
acuerdo con el detalle por sectores indicado en la seccidon 2, punto 2. Las notas deberdn explicar las desviaciones
observadas y los aspectos dudosos que puedan existir.

5. Moneda de emision: Si no es posible identificar por separado los componentes por moneda de una emision, los
BCN deberdn explicar las desviaciones respecto a las normas. Asimismo, los BCN que no puedan distinguir para
todos los valores entre emisiones denominadas en moneda nacional, en euros/otras denominaciones nacionales y
en otras monedas, deberdn indicar cémo se han clasificado dichas emisiones y el importe total de las emisiones que
no se hayan asignado correctamente a fin de ilustrar la magnitud de la distorsion.
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6. Clasificacion de las emisiones: Los BCN deberdn facilitar amplia informacién sobre el tipo de valores contenidos en
los datos nacionales, incluyendo su terminologia nacional. Si se sabe que la cobertura es parcial, los BCN deberdn
explicar las lagunas existentes. En particular, los BCN deberdn facilitar la informacion siguiente.

— colocaciones privadas: los BCN deberan indicar si estdn incluidas o no en los datos comunicados,

— aceptaciones bancarias: si son negociables y se han incluido en los datos comunicados para los valores
representativos de deuda a corto plazo, el BCN informador deberd explicar en las notas explicativas nacionales
los procedimientos nacionales para consignar estos instrumentos y su naturaleza,

— acciones cotizadas: los BCN deberén indicar si las acciones no cotizadas u otras participaciones estdn cubiertas
por los datos facilitados con una estimacion del importe de las acciones no cotizadas yjo de otras participa-
ciones para ilustrar la magnitud de la distorsion. Los BCN deberdn indicar en las notas explicativas nacionales
cualquier laguna conocida en la cobertura de las acciones cotizadas.

7. Andlisis de los instrumentos de los valores representativos de deuda a largo plazo: Si la suma de bonos a tipo de
interés fijo, a tipo de interés variable y de cup6n cero no corresponde al total de los valores representativos de
deuda a largo plazo, los BCN deberdn indicar el tipo e importe de los valores a largo plazo para los que no se
disponga de dicho detalle.

8. Vencimiento de las emisiones: De no poder seguirse la aplicacion estricta de la definicion de valor representativo de
deuda a corto y largo plazo, los BCN deberdn indicar las desviaciones de los datos comunicados.

9. Amortizaciones: Los BCN deberdn especificar cémo obtienen la informacién sobre las amortizaciones y si se
recopila la informacién directamente o se calcula con cardcter residual.

10. Valoracién del precio: Los BCN deberdn indicar detalladamente en las notas explicativas nacionales el procedi-
miento de valoracion utilizado para: a) los valores representativos de deuda a corto plazo; b) los valores represen-
tativos de deuda a largo plazo; c) los bonos al descuento, y d) las acciones cotizadas. Se deberd explicar toda
diferencia de valoracion para los saldos y los flujos.

11. Frecuencia, puntualidad y dmbito temporal de la presentacién de la informacion: Los BCN deberdn indicar hasta
qué punto los datos compilados para este ejercicio cumplen los requisitos de los usuarios, es decir, para los datos
mensuales, con una periodicidad de cinco semanas. También se deberd comunicar la longitud de las series
temporales. Se deberdn comunicar todas las rupturas en las series, por ejemplo, las diferencias de cobertura de los
valores a lo largo del tiempo.

12. Revisiones: Los BCN deberdn facilitar breves notas explicativas de las revisiones y aclarar el motivo de estas y su
alcance.

13. Cobertura estimada por instrumento emitido por residentes en el pais: Los BCN deberdn facilitar estimaciones
nacionales de la cobertura de los valores para cada categoria de emisiones realizadas por residentes en el pais, es
decir, emisiones de valores a corto plazo, valores a largo plazo y acciones cotizadas denominadas en moneda
nacional, eurosfotras denominaciones nacionales, incluyendo el ecu, y otras monedas, conforme al cuadro que
aparece a continuacion. Las estimaciones para la “cobertura en %” deberdn indicar la cuota de valores cubierta en
cada categoria de instrumentos en forma de porcentajes de la emision total, que deberd comunicarse en la rdbrica
correspondiente siguiendo las normas de presentaciéon de informacion. Se podran incluir descripciones breves en
“comentarios”. Los BCN deberan indicar asimismo los cambios en la cobertura derivados de la adhesion a la unién

monetaria.
Cobertura en %: Comentarios:
Emisiones en euros/ | Denominacién local STS
denominaciones na-
cionales
LTS
QUS
Euros/denominaciones nacio- STS
nales distintas de la denomi-
nacién nacional incluidos los
ecus LTS
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Cobertura en %:

Comentarios:

En otras monedas

STS

LTS

STS
LTS
QUS

= valores representativos de deuda a corto plazo.
= valores representativos de deuda a largo plazo.

= acciones cotizadas.

Seccién 4: Exigencias para el Banco de Pagos Internacionales (BPI)

Las exigencias de presentacion de informacién para el BPI siguen los mismos principios que las que se aplican a los BCN

y se han expuesto en las secciones 1 a 3, salvo por lo siguiente:

Cuadro 4

Formulario de presentacién de informacién del bloque B para el BPI

EMISORES RESIDENTES DEL RESTO DEL MUNDO//EURO/DENO-

MINACIONES NACIONALES

Saldos vivos Emisiones brutas Amortizaciones
B1 B2 B3
9. VALORES REPRESENTATIVOS DE DEUDA

A CORTO PLAZO
Total S577 5642 S707
BCN S578 S643 S§708
IFM distintas de los bancos centrales S579 S644 $709
OIF S$580 S645 S710

De los cuales sociedades instrumentales S581 S646 S711
Auxiliares financieros $582 S647 S712
Instituciones financieras de dmbito limitado S583 S648 S713
Compaiiias de seguro y fondos de pensiones $584 S649 S714
Sociedades no financieras S585 S650 S715
Administracion central S586 S651 S716
Comunidades auténomas y corporaciones locales $587 $652 S717
Fondos de la seguridad social $588 S653 S718
Organizaciones internacionales S589 S654 S719

10. VALORES REPRESENTATIVOS DE DEUDA

A LARGO PLAZO
Total S$590 S655 S$720
BCN S$591 S656 S§721
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EMISORES RESIDENTES DEL RESTO DEL MUNDO//EURO/DENO-

MINACIONES NACIONALES

Saldos vivos Emisiones brutas Amortizaciones
B1 B2 B3

IFM distintas de los bancos centrales $592 S657 S722
OIF S$593 S658 S§723

De los cuales sociedades instrumentales $594 S659 S724
Auxiliares financieros $595 S660 S725
Instituciones financieras de dmbito limitado S596 S661 S726
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones §597 $662 S727
Sociedades no financieras S598 S663 S728
Administracion central $599 S664 S729
Comunidades auténomas y corporaciones locales $600 S665 S730
Fondos de la seguridad social S601 S666 S731
Organizaciones internacionales 5602 S667 S732

10.1 de los cuales emisiones a tipo de interés fijo:

Total S603 S668 S$733
BCN S604 5669 S734
IFM distintas de los bancos centrales S605 S670 S735
OIF S606 S671 S736

De los cuales sociedades instrumentales S607 S672 S737
Auxiliares financieros S608 S673 S738
Instituciones financieras de dmbito limitado S609 S674 S739
Compaiiias de seguro y fondos de pensiones $610 S675 S740
Sociedades no financieras S611 S676 S741
Administracion central S612 S677 S742
Comunidades auténomas y corporaciones locales S613 S678 S743
Fondos de la seguridad social S614 S679 S744
Organizaciones internacionales S615 S680 S745
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EMISORES RESIDENTES DEL RESTO DEL MUNDO//EURO/DENO-
MINACIONES NACIONALES
Saldos vivos Emisiones brutas Amortizaciones
B1 B2 B3
10.2 de los cuales emisiones a tipo de interés va-

riable:
Total S616 S681 S746
BCN S617 S682 S747
IFM distintas de los bancos centrales S618 S683 S748
OIF S619 S684 S749

De los cuales sociedades instrumentales $620 S685 S750
Auxiliares financieros $621 S686 S751
Instituciones financieras de dmbito limitado $622 S687 S752
Compaiifas de seguro y fondos de pensiones $623 S688 S753
Sociedades no financieras $624 S689 S754
Administracion central S625 $690 S755
Comunidades auténomas y corporaciones locales $626 S691 S756
Fondos de la seguridad social S627 $692 S757
Organizaciones internacionales 5628 S693 S758

10.3 de los cuales bonos cupén cero:

Total S$629 S694 S759
BCN S630 S695 S760
IFM distintas de los bancos centrales S631 S696 S761
OIF S632 S697 S762

De los cuales sociedades instrumentales S633 $698 S763
Auxiliares financieros S634 S699 S764
Instituciones financieras de dmbito limitado $635 $700 S765
Compaiias de seguro y fondos de pensiones $636 S701 S766
Sociedades no financieras S637 §702 S767
Administracion central S638 $703 S768
Comunidades auténomas y corporaciones locales S639 S704 S769
Fondos de la seguridad social S640 S705 S770
Organizaciones internacionales S641 S706 S771
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Vencimiento de las emisiones

En cuanto al vencimiento, el BPI considera los efectos comerciales en euros y otras euronotas emitidas al amparo de un
programa a corto plazo como instrumentos a corto plazo, y todos los instrumentos emitidos al amparo de un folleto de
emision a largo plazo como instrumentos a largo plazo, independientemente de su vencimiento original.

Desglose sectorial de emisores

El BPI sigue las correspondencias que se exponen a continuacién entre el desglose sectorial de emisores disponible en la
base de datos del BPI y la clasificacion conforme a los formularios de presentacién de informacion.

Desglose sectorial en la base de datos del BPI Clasificacién en los formularios de presentacion de informa-

cién
Banco central — BCN y BCE
Bancos comerciales — [FM
OIF — OIF
Administracion central — Administracion central
Otros organismos — Comunidades auténomas y corporaciones locales
de la administracion
Sociedades — Sociedades no financieras
Instituciones internacionales — Instituciones internacionales (resto del mundo)

Clasificacién de emisiones

Los siguientes instrumentos incluidos en la base de datos del BPI se clasificardn como valores representativos de deuda
en las estadisticas de las emisiones de valores:

— certificados de deposito,
— pagarés de empresa,

— letras del Tesoro,

— bonos,

— europapel comercial,
— pagarés a medio plazo,

— otros instrumentos a corto plazo.

Valoracién

Las normas vigentes de valoracién del BPI son: valor facial para los valores representativos de deuda y precio de emision
para las acciones cotizadas.

El BPI comunica al BCE todas las emisiones realizadas por residentes en el resto del mundo en euros/denominaciones
nacionales (bloque B) en ddlares estadounidenses utilizando el tipo de cambio del final de periodo para los saldos vivos
y el tipo de cambio medio del periodo para las emisiones y las amortizaciones. El BCE convierte todos los datos a euros
utilizando el mismo principio que aplicaba inicialmente el BPL Para los periodos anteriores al 1 de enero de 1999 se
deberd usar como sustituto el tipo de cambio entre el ecu y el ddlar estadounidense.».
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