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Parlamento Europeo e do Consello polo que se modifica o Regulamento (UE) 2017/745 sobre os
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1. Procedementos parlamentarios

1.3. Procedementos de control e impulso
1.3.8. Procedementos de control econémico e orzamentario
1.3.8.5. Informes sobre o estado de execuciéon do orzamento

A Mesa da Deputacién Permanente do Parlamento, na sua sesion do dia 3 de abril de 2020, adoptou
o0 seguinte acordo:

Toma de cofiecemento, traslado aos grupos parlamentarios e 8 Comision 3%, Economia, Facenda e
Orzamentos, que se constitUa na Xl lexislatura e publicacién do acordo

- 63776 (10/ESEX-000015)
Direccion Xeral de Relaciéns Institucionais e Parlamentarias
Execucién orzamentaria cuarto trimestre 2019

Santiago de Compostela, 6 de abril de 2020
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unidén Europea

Resolucion da Presidencia, do 6 de abril de 2020, pola que se admite a tramite o escrito
das Cortes Xerais polo que se achega documentacién relativa a Consulta sobre a aplica-
cion do principio de subsidiariedade relativo & Proposta de regulamento do Parlamento
Europeo e do Consello polo que se modifica o Regulamento (UE) 2017/745 sobre os pro-
dutos sanitarios en relaciéon coas datas de aplicacidon dalgunhas das suas disposicidons
(Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2020) 144 final] [2020/0060 (COD)]

-10/UECS-000297 (63810)

Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativo a Proposta de regulamento do
Parlamento Europeo e do Consello polo que se modifica o Regulamento (UE) 2017/745 sobre os
produtos sanitarios en relacion coas datas de aplicacion dalgunhas das suas disposicions (Texto
pertinente para efectos do EEE) [COM(2020) 144 final] [2020/0060 (COD)]

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 63810, escrito das Cortes Xerais
polo que se achega documentacioén relativa a solicitude da Comisién Mixta para a Unién Europea
en relacion coa Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativo & Proposta de
regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se modifica o Regulamento (UE)
2017/745 sobre os produtos sanitarios en relacién coas datas de aplicacion dalgunhas das suas
disposicions (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2020) 144 final] [2020/0060 (COD)].

https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

o«
P
Q
@
-
<
~
4

S
O]
o
7]
o
O]
a
o
@
?
[$]

2
b=l
o
8
=
3
>

b

201411



https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPGmKL4LBGlX3

X lexislatura. NUmero 620. 7 de abril de 2020 BOLETIN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010, e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publica-
cién no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais seguin-
tes a remision do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar propostas
de ditame motivado nas que deberan expofier as razons polas que consideran que o proxecto de acto
lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa da Deputacién Permanente, que as
cualificara e admitira a tramite se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacién do procedemento.
3°. Dar conta desta resolucion na proxima reunién da Mesa da Deputacion Permanente que tefia lugar.

Santiago de Compostela, 6 de abril de 2020
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

Resolucién da Presidencia, do 7 de abril de 2020, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacidn relativa & Consulta sobre a proposta de Re-
gulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se modifican o Regulamento (UE)
n° 1379/2013 e o Regulamento (UE) n° 508/2014 en relacién con medidas especificas para ate-
nuar o impacto do brote de COVID-19 no sector da pesca e a acuicultura [COM(2020) 142 final]
[2020/0059 (COD)]

-10/UECS-000298 (63815)

Consulta sobre a proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se mo-
difican o Regulamento (UE) n°® 1379/2013 e o Regulamento (UE) n°® 508/2014 en relaciéon con medi-
das especificas para atenuar o impacto do brote de COVID-19 no sector da pesca e a acuicultura
[COM(2020) 142 final] [2020/0059 (COD)]

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 63815, escrito das Cortes Xerais
polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comisién Mixta para a Unién Europea
en relacion coa Consulta sobre a proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello
polo que se modifican o Regulamento (UE) n° 1379/2013 e o Regulamento (UE) n® 508/2014 en re-
lacion con medidas especificas para atenuar o impacto do brote de COVID-19 no sector da pesca e
a acuicultura [COM(2020) 142 final] [2020/0059 (COD)].

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010, e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:
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1°. Trasladar o referido escrito aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publica-
cién no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais se-
guintes a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar
propostas de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o
proxecto de acto lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio
de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa da Deputacién Permanente, que as
cualificara e admitira a tramite se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacién do procedemento.

3°. Dar conta desta resolucién na proxima reunién da Mesa da Deputacion Permanente que tefia
lugar.

Santiago de Compostela, 7 de abril de 2020
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente
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Parlamento de Galicia

Lexislatura X
Entrada: 63810 06-04-2020
13:16:56

De: Comisién Mixta para la Unién Europea <cmue@congreso.es>
Enviado el: lunes, 6 de abril de 2020 12:52
Asunto: Remisidn a efectos del articulo 6.1 de la Ley 8/1994 [COM(2020) 144]

Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios
en relacion con las fechas de aplicacion de algunas de sus disposiciones (Texto
pertinente a efectos del EEE) [COM(2020) 144 final] [2020/0060 (COD)]

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

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

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

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA

201414
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5 COMISION
okt EUROPEA
Bruselas, 3.4.2020
COM(2020) 144 final
2020/0060 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en
relacion con las fechas de aplicacion de algunas de sus disposiciones

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Razones y objetivos de la propuesta

El Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, adoptado el
5 de abril de 2017, establece un nuevo marco reglamentario para garantizar el buen
funcionamiento del mercado interior en lo que se refiere a los productos sanitarios
regulados por dicho Reglamento, tomando como base un nivel elevado de proteccién
de la salud para pacientes y usuarios, y teniendo en cuenta a las pequefias y medianas
empresas que realizan sus actividades en este sector.

El brote de COVID-19 y la crisis de salud publica derivada de este suponen un reto
sin precedentes para los Estados miembros y representan una gran carga para las
autoridades nacionales, las instituciones sanitarias, los ciudadanos de la UE vy los
operadores econdmicos. Las circunstancias extraordinarias surgidas de la crisis de la
COVID-19 exigen tanto unos recursos adicionales sustanciales como una mayor
disponibilidad de productos sanitarios de vital importancia, o que no podia preverse
razonablemente en el momento de la adopcion del Reglamento (UE) 2017/745.

Dichas circunstancias extraordinarias tienen un impacto significativo en varios
ambitos contemplados por el Reglamento (UE) 2017/745, por lo que es muy
probable que los Estados miembros, las instituciones sanitarias, los operadores
econdmicos y otras partes interesadas no estén en condiciones de garantizar la
correcta implementacion y aplicaciéon de dicho Reglamento a partir del 26 de mayo
de 2020 tal como este establece.

A fin de garantizar el buen funcionamiento del mercado interior, y un elevado nivel
de proteccién de la salud publica y la seguridad de los pacientes, de proporcionar
seguridad juridica y de evitar posibles perturbaciones del mercado, es necesario
aplazar un afio la aplicacién de determinadas disposiciones del Reglamento
(UE) 2017/745. Al mismo tiempo, es necesario aplazar la fecha de derogacion de las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE. Gracias a estos aplazamientos se garantiza la
existencia de un marco reglamentario operativo para los productos sanitarios a partir
del 26 de mayo de 2020. Ademas, la enmienda propuesta tiene por objeto garantizar
que, en casos excepcionales, la Comision pueda adoptar exenciones a escala de la
Unidn en respuesta a las exenciones nacionales lo antes posible con el fin de hacer
frente de forma eficaz a posibles carencias, en toda la Unién, de productos sanitarios
de vital importancia.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
Base juridica

La propuesta se basa en el articulo 114 y en el articulo 168, apartado 4, letra c), del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE).

Subsidiariedad

De acuerdo con el principio de subsidiariedad, la Union solo puede intervenir si los
objetivos perseguidos no pueden ser alcanzados por los Estados miembros por si
solos. La intervencién de la Union es necesaria para garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud de los pacientes y los usuarios, y el buen funcionamiento del
mercado interior, asi como para evitar posibles perturbaciones del mercado. A este
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respecto, la legislacion que se modifica fue adoptada respetando plenamente el
principio de subsidiariedad, y cualquier modificacion de que sea objeto debe hacerse
a través de una propuesta de la Comision.

Proporcionalidad

La accion de la Unién es necesaria para lograr el objetivo de la correcta
implementacion y aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 por todas las partes
implicadas, teniendo en cuenta la magnitud del actual brote de COVID-19 vy la crisis
de salud publica derivada de este. La modificacion propuesta tiene por objeto
garantizar que pueda lograrse el objetivo previsto del Reglamento (UE) 2017/745, es
decir, establecer un marco reglamentario solido, transparente, previsible y sostenible
para los productos sanitarios, que garantice un elevado nivel de proteccién de la
salud publica y de la seguridad de los pacientes, asi como el buen funcionamiento del
mercado interior de dichos productos.

RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

La presente propuesta no va acompafiada de una evaluacion de impacto especifica,
puesto que ya se ha llevado a cabo una evaluacion de impacto para el Reglamento
(UE) 2017/745. La presente propuesta no modifica el Reglamento (UE) 2017/745 en
cuanto al fondo y no impone nuevas obligaciones a las partes interesadas. Su
objetivo principal es establecer, por motivos excepcionales en el contexto del actual
brote de COVID-19, un aplazamiento de un afio en lo relativo a la fecha de
aplicacion de determinadas disposiciones de dicho Reglamento.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
La propuesta no tiene repercusiones presupuestarias para las instituciones de la UE.

2
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2020/0060 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en

relacion con las fechas de aplicacion de algunas de sus disposiciones

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Previa consulta al Comité Econdmico y Social Europeo,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

El Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo’ establece un
nuevo marco reglamentario para garantizar el buen funcionamiento del mercado
interior en lo que se refiere a los productos sanitarios regulados por dicho Reglamento,
tomando como base un nivel elevado de proteccion de la salud de los pacientes y los
usuarios, y teniendo en cuenta a las pequefias y medianas empresas que realizan sus
actividades en este sector. Al mismo tiempo, el Reglamento (UE) 2017/745 fija
normas elevadas de calidad y seguridad para los productos sanitarios, al objeto de
responder a las inquietudes comunes que plantean en términos de seguridad. El
Reglamento (UE) 2017/745 refuerza considerablemente los elementos clave del
enfoque regulador existente en las Directivas 90/385/CEE? y 93/42/CEE? del Consejo,
como la supervisién de los organismos notificados, los procedimientos de evaluacion
de la conformidad, las investigaciones clinicas y la evaluacion clinica, y la vigilancia y
el control del mercado, al tiempo que introduce disposiciones que garantizan la
transparencia y la trazabilidad en relacion con los productos sanitarios, con el fin de
mejorar la salud y la seguridad.

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

Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos (DO L 189
de 20.7.1990, p. 17).

Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DO L 169
de 12.7.1993, p. 1).
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)

(3)

(4)

(5)

(6)

(")

El brote de COVID-19 y la crisis de salud publica derivada de este suponen un reto sin
precedentes para los Estados miembros y representan una gran carga para las
autoridades nacionales, las instituciones sanitarias, los ciudadanos de la UE y los
operadores econdmicos. Las circunstancias extraordinarias surgidas de la crisis de la
COVID-19 exigen tanto unos recursos adicionales sustanciales como una mayor
disponibilidad de productos sanitarios de vital importancia, o que no podia preverse
razonablemente en el momento de la adopcion del Reglamento (UE) 2017/745. Estas
circunstancias extraordinarias tienen un impacto significativo en varios ambitos
regulados por el Reglamento (UE) 2017/745, como la designacion y el trabajo de los
organismos notificados, y la introduccion en el mercado y la comercializacién de
productos sanitarios en la Unién.

En el contexto del brote de COVID-19 y de la crisis de salud publica derivada de este,
los productos sanitarios, como los guantes médicos, las mascarillas quirargicas, los
equipos para cuidados intensivos y otros equipos médicos, desempefian un papel
fundamental a fin de garantizar la salud y la seguridad de los ciudadanos de la Unién y
de permitir a los Estados miembros dar el tratamiento médico necesario a los pacientes
que lo necesitan urgentemente.

Habida cuenta de la magnitud sin precedentes de los retos actuales, y teniendo en
cuenta la complejidad del Reglamento (UE) 2017/745, es muy probable que los
Estados miembros, las instituciones sanitarias, los operadores econdémicos y otras
partes interesadas no estén en condiciones de garantizar la correcta implementacion y
aplicacion de dicho Reglamento a partir del 26 de mayo de 2020 tal como este
establece.

A fin de garantizar el buen funcionamiento del mercado interior, y un elevado nivel de
proteccion de la salud publica y la seguridad de los pacientes, de proporcionar
seguridad juridica y de evitar posibles perturbaciones del mercado, es necesario
aplazar la aplicacion de determinadas disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745.
Teniendo en cuenta el brote de COVID-19 y la crisis de salud publica derivada de este,
su evolucion epidemioldgica, asi como los recursos adicionales necesarios para los
Estados miembros, las instituciones sanitarias, los operadores econdémicos y otras
partes interesadas, procede aplazar un afio la aplicacion de las disposiciones
pertinentes del Reglamento (UE) 2017/745.

Debe aplazarse la aplicacion de las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745 que,
de otro modo, comenzarian a aplicarse a partir del 26 de mayo de 2020. Al objeto de
garantizar la continua disponibilidad de productos sanitarios en el mercado de la
Unidn, incluidos los productos sanitarios de vital importancia en el contexto del brote
de COVID-19 y la crisis de salud publica derivada de este, también es necesario
adaptar determinadas disposiciones transitorias del Reglamento (UE) 2017/745 que, de
otro modo, dejarian de aplicarse a partir de la fecha de aplicacion de dichas
disposiciones.

Tanto las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE como el Reglamento (UE) 2017/745
facultan a las autoridades nacionales competentes, previa solicitud debidamente
justificada, a autorizar la introduccion en el mercado de productos sanitarios que no
hayan sido objeto de los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes,
pero cuya utilizacion redunde en beneficio de la proteccion de la salud, o en beneficio
de la salud publica o de la seguridad o la salud de los pacientes, respectivamente
(«exencion nacional»). EI Reglamento (UE) 2017/745 también permite a la Comision
ampliar al territorio de la Union, en casos excepcionales, la validez de una exencion
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(13)

nacional durante un periodo de tiempo limitado («exencion a escala de la Unidn).
Teniendo en cuenta el brote de COVID-19 y la crisis de salud pablica derivada de este,
la Comision debe poder adoptar exenciones a escala de la Union en respuesta a las
exenciones nacionales, con vistas a hacer frente de forma eficaz a posibles carencias
en toda la Union de productos sanitarios de vital importancia. Por ello, es conveniente
que la disposicion pertinente del Reglamento (UE) 2017/745 se aplique en la fecha
méas temprana posible y que las disposiciones correspondientes de las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE queden derogadas a partir de esa misma fecha. A fin de
tener en cuenta que, durante un periodo transitorio, debe darse a la Comision la
posibilidad de adoptar exenciones a escala de la Union en relacién con las exenciones
nacionales a las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE, son necesarias ciertas
modificaciones de las disposiciones pertinentes del Reglamento (UE) 2017/745.

Con vistas a incluir cualesquiera exenciones nacionales concedidas por los Estados
miembros de conformidad con las Directivas 90/385/CEE o 93/42/CEE en el contexto
del brote de COVID-19 antes de la entrada en vigor del presente Reglamento, también
es necesario prever la posibilidad de que los Estados miembros notifiquen dichas
exenciones nacionales y de que la Comision amplie su validez al territorio de la
Union.

Al objeto de garantizar la existencia ininterrumpida de un marco reglamentario
efectivo y operativo para los productos sanitarios, es necesario aplazar también la
aplicacion de las disposiciones por las que se derogan las Directivas 90/385/CEE vy
93/42/CEE.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) 2017/745 en consecuencia.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, aplazar la aplicacion de
determinadas disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745 y permitir la ampliacion al
territorio de la Union de la validez de las exenciones nacionales, autorizadas en virtud
de las Directivas 90/385/CEE o 93/42/CEE, no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a su magnitud y efectos, pueden
lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de conformidad con
el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union
Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el
mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos
objetivos.

La adopcion del presente Reglamento tiene lugar en circunstancias excepcionales a
consecuencia del brote de COVID-19 y de la crisis de salud publica derivada de este.
Para lograr el efecto previsto de modificar el Reglamento (UE) 2017/745 en lo relativo
a las fechas de aplicacion de algunas de sus disposiciones, es necesario que el presente
Reglamento entre en vigor antes del 26 de mayo de 2020. Por tanto, se ha considerado
adecuado establecer una excepcion al periodo de ocho semanas previsto en el
articulo 4 del Protocolo n.° 1 sobre el cometido de los Parlamentos nacionales en la
Unidon Europea, anejo al Tratado de la Union Europea, al Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea y al Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia
Atomica.

Habida cuenta de la imperiosa necesidad de hacer frente inmediatamente a la crisis de
salud publica derivada del brote de COVID-19, el presente Reglamento debe entrar en
vigor con caracter urgente.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El Reglamento (UE) 2017/745 se modifica como sigue:
1) En el articulo 1, apartado 2, el parrafo segundo se modifica como sigue:
a) en la primera frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de
2021»;
b) en la segunda frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de
2021».
2) El articulo 17 se modifica como sigue:

a) el apartado 5 se modifica como sigue:

i)  enlaprimera frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo
de 2021»;

i)  en la tercera frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo
de 2021»;

b) en el apartado 6, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de
2021».

3) En el articulo 34, apartado 1, «25 de marzo de 2020» se sustituye por «25 de marzo
de 2021».

4) El articulo 59 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. No obstante lo dispuesto en el articulo 52 del presente Reglamento o,
para el periodo comprendido entre el [insértese la fecha
correspondiente a la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento] y el 25 de mayo de 2021, no obstante lo dispuesto en el
articulo 9, apartados1 y 2, de la Directiva 90/385/CEE o en el
articulo 11, apartados 1 a 6, de la Directiva 93/42/CEE, la autoridad
competente podrd autorizar, a raiz de una peticiébn debidamente
justificada, la introduccion en el mercado o puesta en servicio en el
territorio del Estado miembro afectado de un producto especifico que
no haya sido objeto de los procedimientos aplicables establecidos en
dichos articulos, pero cuya utilizacion redunde en beneficio de la salud
publica o de la seguridad o la salud de los pacientes.»;

b)  en el apartado 2, se afiade el parrafo siguiente:

«El Estado miembro podra informar a la Comisién y a los demas Estados
miembros de cualquier autorizacion concedida de conformidad con el
articulo 9, apartado 9, de la Directiva 90/385/CEE o con el articulo 11,
apartado 13, de la Directiva 93/42/CEE antes del [insértese la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento].»;

c) enelapartado 3, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«A raiz de una comunicacion con arreglo al apartado 2 del presente articulo, en
casos excepcionales relacionados con la salud publica o la salud o la seguridad
de los pacientes, la Comision, mediante actos de ejecucion, podrd ampliar al

https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

CSV: BOPGDSPGmKL4LBGIX3

- Verificacion:

—
g 6

201421



https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPGmKL4LBGlX3

territorio de la Union, por un periodo de tiempo limitado, la validez de una
autorizacion concedida por un Estado miembro con arreglo al apartado 1 del
presente articulo o, en caso de que se haya concedido antes de [insértese la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], con arreglo al articulo 9,
apartado 9, de la Directiva 90/385/CEE o al articulo 11, apartado 13, de la
Directiva 93/42/CEE, y establecer las condiciones de introduccion en el
mercado 0 puesta en servicio del producto. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 114, apartado 3.».

5) En el articulo 113, «25 de febrero de 2020» se sustituye por «25 de febrero de 2021».
6) El articulo 120 se modifica como sigue:
a) en el apartado 1, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de

b)

d)

2021»;
el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. Los productos introducidos legalmente en el mercado de conformidad
con las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE antes del 26 de mayo de
2021 y los productos introducidos en el mercado a partir del 26 de mayo
de 2021 en virtud del apartado 3 del presente articulo, podran seguir
comercializdndose o ser puestos en servicio hasta el 26 de mayo de
2025.»;

en el apartado 5, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de
2021»;

el apartado 6 se modifica como sigue:

i) en la primera frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo
de 2021»;

i) en lasegunda frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo
de 2021»;

en el apartado 10, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de
2021»;

el apartado 11 se modifica como sigue:

i)  enlaprimera frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo
de 2021»;

i) en la segunda frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo
de 2021».

7) En el articulo 122, el parrafo primero se modifica como sigue:

a)

b)

CSV: BOPGDSPGmMKLA4LBGIX3
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o)

en la frase introductoria, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo
de 2021»;

se aflade el guion siguiente:

«— el articulo 11, apartado 13, de la Directiva 93/42/CEE vy articulo 9,
apartado 9, de la Directiva 90/385/CEE, que quedan derogados con efectos a
partir del [insértese la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].».

8) El articulo 123 se modifica como sigue:
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a) en el apartado 2, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de
2021»;

b) el apartado 3 se modifica como sigue:

i) en laletra a), «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de mayo de
2021 »;

ii)  en la letrad), primera frase, «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26
de mayo de 2021,

iii) la letra f) se sustituye por el texto siguiente:

«f) el articulo 27, apartado 4, sera de aplicacion a partir del 26 de mayo
de 2023 para los productos de las clases lla y Ilb, y a partir del 26
de mayo de 2025 para los productos de la clase I;»;

iv) laletra g) se sustituye por el texto siguiente:

«g) en cuanto a los productos reutilizables que deben llevar sobre el
producto mismo el soporte de la identificacion Unica, el articulo 27,
apartado 4, sera de aplicacion:

i)  para los productos implantables y los productos de la clase
I11, a partir del 26 de mayo de 2023,

i)  para los productos de las clases lla y llb, a partir del 26 de
mayo de 2025,

iii) para los productos de la clase I, a partir del 26 de mayo de
2027;»;

v)  se afiade la letra j) siguiente:

«j) el articulo 59 seréd de aplicacion a partir del [insértese la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento]».

9) En el anexo IX, punto 5.1, letra h), «26 de mayo de 2020» se sustituye por «26 de
mayo de 2021».

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente/La Presidenta El Presidente/La Presidenta
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Parlamento de Galicia
Lexislatura X
De: Comisién Mixta para la Unién Europea <Ccmue@congreso.s¥ada: 63815 07-04-2020 09:55:09
Enviado el: lunes, 6 de abril de 2020 15:43 10/UECS-000298
Asunto: Remisidn a efectos del articulo 6.1 de la Ley 8/1994 [COM(ZOZO) 142]

Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
por el que se modifican el Reglamento (UE) n.2 1379/2013 y el Reglamento (UE) n.2
508/2014 en relacién con medidas especificas para atenuar el impacto del brote de
COVID-19 en el sector de la pesca y la acuicultura [COM(2020) 142 final] [2020/0059
(cop)]

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

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

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacidn con este
procedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha
habilitado el siguiente correo electrénico de la Comisidon Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA
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Bruselas, 2.4.2020
COM(2020) 142 final

2020/0059 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifican el Reglamento (UE) n.° 1379/2013 y el Reglamento (UE)
Nn.° 508/2014 en relacion con medidas especificas para atenuar el impacto del brote de
COVID-19 en el sector de la pesca y la acuicultura
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LAPROPUESTA

El brote de COVID-19 ha afectado a los Estados miembros de forma repentina y dramatica,
impactando seriamente en sus sociedades y economias y causando una brusca desaceleracion
de la economia, lo que ha dado lugar a una situacion excepcional en toda la Union, que hace
necesaria la movilizacion de todos los recursos disponibles, tanto a nivel de la Unién como de
los Estados miembros, para superar los retos sin precedentes relacionados con dicho brote.

El 13 de marzo de 2020, la Comision propuso una iniciativa de inversion en respuesta al
coronavirus destinada a fomentar las inversiones mediante la movilizacion de las reservas de
efectivo disponibles de los Fondos Estructurales y de Inversion Europeos, para luchar de
forma inmediata contra la crisis. EI 19 de marzo de 2020, la Comisién adoptd un nuevo marco
de ayudas estatales.

Sin embargo, el alcance de la intervencion de los Estados miembros en el ambito de la pesca
se ve limitado por las disposiciones del Fondo Europeo Maritimo y de Pesca (FEMP), que
actualmente no ofrece ayuda para las acciones que con mas urgencia se necesitan para superar
los efectos del brote de COVID-19. Estas limitaciones restringen la capacidad de utilizacion
del FEMP por parte de los Estados miembros para luchar contra la crisis.

El sector de la pesca y la acuicultura se ha visto especialmente afectado por las perturbaciones
del mercado generadas por un descenso significativo de la demanda. A raiz del cierre de los
puntos de venta, los mercados, las tiendas y los canales de distribucion, los precios y los
volimenes han disminuido de manera sustancial. El descenso de la demanda y de los precios,
unido a la vulnerabilidad y la complejidad de la cadena de suministro (productos perecederos
e importantes necesidades de mano de obra), ha convertido en deficitarias las operaciones de
las flotas pesqueras y la produccion de pescado y marisco. Como consecuencia de ello, los
pescadores se ven obligados a permanecer en los puertos y los acuicultores a deshacerse de
sus productos o a destruirlos en unas semanas, si no quieren hacer frente a unos costes
excepcionales de gestion de las existencias, que incluyen mas espacio y mas piensos para
peces que se encuentran en la fase de engorde y que no pueden ser sacrificados debido al
descenso de la demanda. El rapido descenso afecta especialmente a los operadores de la pesca
costera artesanal y a los productores de pescado.

Dado que no es posible predecir el final de la crisis actual, esta puede dar lugar rapidamente a
una paralizacion de las actividades y de las empresas en un sector muy sensible a las
variaciones ciclicas. Por consiguiente, puede tener consecuencias socioecondémicas dramaticas
en determinadas comunidades en las que la pesca y la acuicultura desempefian un papel
fundamental. Las pesquerias costeras artesanales representan cerca del 75 % de todos los
buques activos y méas del 55 % del empleo directo; se trata de la actividad economica
principal en numerosas zonas costeras. El sector de la piscicultura da sustento a las
comunidades costeras y a las zonas rurales. Los operadores de la pesca y la acuicultura, en su
mayoria microempresas, a menudo carecen de reservas financieras para cubrir los costes en
curso. Una vez que se paralice su actividad, quedaran interrumpidas las cadenas de
comercializacion.

A diferencia de la mayoria de los sectores de la economia, la pesca es competencia exclusiva
de la Unidn y se regula a nivel de esta por medio de una politica comun, lo que excluye en
gran medida la normativa nacional, incluida la relativa a las ayudas financieras. Las
condiciones de las ayudas publicas se rigen por el FEMP.
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Por tanto, la Comision adopta una propuesta legislativa para modificar el Reglamento (UE)
n.508/2014 (Reglamento del FEMP) y el Reglamento (UE) n.° 1379/2013, sobre la
organizacion comdn de mercados (Reglamento de la OCM), con el fin de introducir en el
FEMP medidas especificas destinadas a atenuar el impacto del brote de COVID-19 en el
sector de la pesca y la acuicultura.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD

. Base juridica

Articulo 43, apartado 2, y articulo 175 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.
. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Las disposiciones de la propuesta se aplican en el marco de la gestiobn compartida, de
conformidad con el Reglamento Financiero.

. Proporcionalidad

Las disposiciones propuestas se ajustan al principio de proporcionalidad, ya que son
adecuadas y necesarias y no se dispone de otras medidas menos restrictivas que permitan
obtener los objetivos estratégicos deseados.

. Eleccion del instrumento
Instrumento propuesto: reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo.

3. CONTENIDO DE LA PROPUESTA

Las medidas especificas propuestas para atenuar el impacto del brote de COVID-19 en el
sector de la pesca y la acuicultura son las siguientes:

- ayuda a los pescadores ante la paralizacion temporal de las actividades pesgueras
causada por el brote de COVID-19,

- ayuda a los acuicultores ante la suspension temporal o la reduccion de la produccién
causadas por el brote de COVID-19,

- ayuda a las organizaciones de productores y las asociaciones de organizaciones de
productores para el almacenamiento de productos de la pesca y la acuicultura, de
conformidad con la organizaciéon comun de mercados.

Se propone que estas medidas sean subvencionables con caracter retroactivo a partir del 1 de
febrero de 2020 y estén disponibles hasta el 31 de diciembre de ese mismo afio.

Las modificaciones adicionales del Reglamento del FEMP tienen por objeto garantizar una
reasignacion flexible de los recursos financieros en el marco de los programas operativos:

— supresion de los importes acotados del articulo 13, a excepcion de los relativos al
control de la pesca, la recogida de datos cientificos y la compensacion de los costes
adicionales en las regiones ultraperiféricas,

— modificacion del procedimiento simplificado de modificacion de los programas
operativos, con vistas a la introduccion de medidas especificas y a la reasignacion de
recursos financieros al respecto.

Las medidas especificas del FEMP se complementan con una modificacion del Reglamento
de la OCM, con los fines siguientes:
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— poder recurrir al mecanismo de almacenamiento si los Estados miembros no han
establecido y publicado los precios de activacion,

— permitir que las organizaciones de productores del sector de la acuicultura se
beneficien del mecanismo de almacenamiento.

4. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

La Comision consultd con las partes interesadas, para lo cual recabd la opinion de las
organizaciones de productores de la pesca y la acuicultura y los consejos consultivos y
solicitd informacion a las asociaciones industriales, los operadores individuales y los Estados
miembros sobre la evolucion de los mercados y las posibles medidas de ayuda. La valoracién
que hacen las partes interesadas de la situacion de crisis y de como luchar contra sus efectos
es practicamente en su totalidad coherente y unanime. La Comision ha tenido en cuenta esta
informacidn a la hora de elaborar la presente propuesta.

o. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La modificacion propuesta no implica cambio alguno en los limites maximos anuales del
marco financiero plurianual en materia de compromisos y pagos tal como figuran en el
anexo | del Reglamento (UE) n.° 1311/2013. El desglose anual de los créditos de compromiso
para el FEMP no sufre modificaciones.

Con el cierre o la disminucion significativa de las actividades pesqueras y acuicolas, existe
poco margen para la ejecucion normal de las medidas y programas operativos actuales del
FEMP. Sin una respuesta eficaz a la crisis, el FEMP tiene pocas posibilidades de ejecutarse
plenamente antes de que finalice el periodo de programacion actual. Por tanto, los Estados
miembros deben tener la posibilidad de reasignar sobre la marcha los recursos financieros
existentes en su programa operativo a las medidas especificas. Esta posibilidad se vera
limitada por las asignaciones presupuestarias que los Estados miembros ya han recibido, y
gue no pueden superar.

Los créditos de pago disponibles en el presupuesto de 2020 para el FEMP pueden permitir un
cambio entre prioridades de la Uni6n en el marco de los programas operativos. De hecho, las
nuevas medidas sustituiran en gran medida a las iniciativas previstas inicialmente, que ahora
estan siendo interrumpidas debido al deterioro general de la actividad econdémica. Por
consiguiente, las medidas propuestas tienen por objeto garantizar una ejecucion eficaz del
presupuesto de 2020 y de la asignacion 2014-2020 para el FEMP.

La Comision seguira muy de cerca el impacto de la modificacion propuesta en los créditos de
pago en 2020, teniendo en cuenta tanto la ejecucion del presupuesto como las previsiones
revisadas de los Estados miembros.
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2020/0059 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifican el Reglamento (UE) n.° 1379/2013 y el Reglamento (UE)
Nn.° 508/2014 en relacion con medidas especificas para atenuar el impacto del brote de
COVID-19 en el sector de la pesca y la acuicultura

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 43,
apartado 2, y su articulo 175,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1) El sector de la pesca y la acuicultura se ha visto especialmente afectado por las
perturbaciones del mercado generadas por un descenso significativo de la demanda
como consecuencia del brote de COVID-19. A raiz del cierre de los puntos de venta,
los mercados, las tiendas y los canales de distribucién, los precios y los volimenes han
disminuido de manera sustancial. EI descenso de la demanda y de los precios, unido a
la vulnerabilidad y la complejidad de la cadena de suministro, ha convertido en
deficitarias las operaciones de las flotas pesqueras y la produccion de pescado y
marisco. Como consecuencia de ello, los pescadores se ven obligados a permanecer en
los puertos y los piscicultores van a tener que deshacerse de sus productos o
destruirlos en unas semanas.

2 El Fondo Europeo Maritimo y de Pesca (FEMP), creado en virtud del Reglamento
(UE) n.2 508/2014%, debe poder financiar medidas especificas hasta el 31 de diciembre
de 2020, a fin de atenuar el impacto del brote de COVID-19 en el sector de la pesca y
la acuicultura. Dichas medidas deben incluir ayuda a la paralizacion temporal de las
actividades pesqueras, incluida la pesca interior, y a la suspensién temporal o la
reduccidn de la produccion acuicola, siempre y cuando sean consecuencia del brote de
COVID-19. Tales medidas especificas también deben incluir ayuda a las
organizaciones de productores y a las asociaciones de organizaciones de productores
para el almacenamiento de productos de la pesca y la acuicultura de conformidad con

! DOC de, p..

Reglamento (UE) n.° 508/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativo
al Fondo Europeo Maritimo y de Pesca, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 2328/2003,
(CE) n.°861/2006, (CE) n.©1198/2006 y (CE) n.° 791/2007 del Consejo, y el Reglamento (UE)
n.% 1255/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 149 de 20.5.2014, p. 1).
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el Reglamento (UE) n.° 1379/2013°. El gasto de las operaciones financiadas en el
marco de estas medidas debe ser subvencionable a partir del 1 de febrero de 2020.

Los recursos disponibles para compromisos del FEMP en régimen de gestion
compartida deben desglosarse de tal manera que se garantice el establecimiento de
importes fijos para el control de la pesca, la recogida de datos cientificos y la
compensacion de los costes adicionales en las regiones ultraperiféricas. Los demas
recursos en régimen de gestion compartida deben ser asignados por los Estados
miembros en funcidn de sus necesidades.

Dadas las importantes consecuencias socioecondémicas del brote de COVID-19 y la
necesidad de liquidez en la economia, debe ser posible apoyar la paralizacion temporal
de las actividades pesqueras causada por la crisis del brote de COVID-19 con un
porcentaje maximo de cofinanciacion del 75 % del gasto pablico subvencionable.

Dada la necesidad de flexibilidad en la reasignacion de recursos financieros para
abordar las consecuencias del brote de COVID-19, el apoyo a la paralizaciéon temporal
de las actividades pesqueras causada por este brote no debe estar sujeto a un limite
financiero maximo. Esto debe entenderse sin perjuicio del limite financiero maximo
existente para los deméas casos de paralizacion temporal. Debe seguir aplicandose la
obligacion de deducir la ayuda concedida por la paralizacion temporal de la ayuda
concedida por la paralizacion definitiva de las actividades pesqueras al mismo buque.

Dada la urgencia de la ayuda necesaria, ha de ser posible ampliar el ambito de
aplicacion del procedimiento simplificado, a fin de incluir las modificaciones de los
programas operativos relacionadas con las medidas especificas y la reasignacion de
recursos financieros que estas incluyen para abordar las consecuencias del brote de
COVID-19. Dicho procedimiento simplificado debe abarcar todas las modificaciones
necesarias para la plena ejecucién de las medidas en cuestién, incluida su introduccion
y la descripcion de los métodos de célculo de la ayuda.

Dado el papel fundamental que desempefian las organizaciones de productores en la
gestion de la crisis, el limite maximo para la ayuda a los planes de produccién y
comercializacion debe aumentarse al 12 % del valor medio anual de la produccién
comercializada. Los Estados miembros también deben poder conceder anticipos de
hasta el 100 % de la ayuda financiera a las organizaciones de productores en relacion
con esta ayuda.

Debido a las perturbaciones repentinas de las actividades pesqueras y acuicolas
causadas por el brote de COVID-19 y al consiguiente riesgo de que peligren los
mercados de productos de la pesca y la acuicultura, conviene establecer un mecanismo
de almacenamiento de dichos productos cuando se destinen al consumo humano. Con
ello se pretende fomentar una mayor estabilidad del mercado y mitigar el riesgo de que
tales productos se desperdicien o se reorienten a fines distintos de la alimentacion
humana, asi como contribuir a absorber el impacto de la crisis en el rendimiento de los
productos. Este mecanismo deberia permitir a los productores del sector de la pesca y
la acuicultura utilizar las mismas técnicas de preservacion o conservacion para
especies similares, a fin de garantizar que se mantenga la competencia leal entre
productores.
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Reglamento (UE) n.° 1379/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013,
por el que se establece la organizacion comdn de mercados en el sector de los productos de la pesca y
de la acuicultura, se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1184/2006 y (CE) n.° 1224/2009 del Consejo y
se deroga el Reglamento (CE) n.° 104/2000 del Consejo (DO L 354 de 28.12.2013, p. 1).
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Habida cuenta del caracter repentino y la magnitud del descenso de la demanda de
productos de la pesca y la acuicultura resultante del brote de COVID-19, deberia ser
posible aumentar las cantidades que pueden optar a la ayuda al almacenamiento hasta
el 25 % de las cantidades anuales de los productos en cuestion puestas a la venta por la
organizacion de productores de que se trate.

A fin de que los Estados miembros puedan reaccionar rapidamente ante el caracter
repentino e impredecible del brote de COVID-19, han de poder fijar precios de
activacion para que sus organizaciones de productores pongan en marcha el
mecanismo de almacenamiento. Los precios de activacion deberian fijarse de modo
que se mantenga la competencia leal entre operadores.

Dada la urgencia de la ayuda necesaria, el presente Reglamento debe entrar en vigor lo
antes posible.

Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (UE) n.°1379/2013 y (UE)
n.° 508/2014 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificacion del Reglamento (UE) n.° 508/2014

El Reglamento (UE) n.° 508/2014 queda modificado como sigue:

1) El articulo 13 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 13
Recursos presupuestarios en régimen de gestion compartida

Los recursos disponibles para compromisos del FEMP para el periodo 2014-2020 en
régimen de gestion compartida ascenderdn a 5 749 331600 EUR en precios
corrientes con arreglo al desglose anual que figura en el anexo 1.

De los recursos presupuestarios mencionados en el apartado 1, se asignaran
580 000 000 EUR a las medidas de control y observancia contempladas en el
articulo 76.

De los recursos presupuestarios mencionados en el apartado 1, se asignaran
520 000 000 EUR a las medidas de recopilacion de datos a que hace referencia el
articulo 77.

De los recursos presupuestarios mencionados en el apartado 1, se asignaran
192 500 000 EUR en concepto de compensacion a las regiones ultraperiféricas en el
marco del capitulo V del titulo V. Esta compensacion no superara anualmente:

a) los 6450 000 EUR en el caso de las Azores y Madeira;
b) los 8 700 000 EUR en el caso de Canarias;

c) los 12 350 000 EUR en el caso de las regiones ultraperiféricas francesas a que
se refiere el articulo 349 del TFUE.

Los Estados miembros podran utilizar indistintamente los recursos disponibles en
virtud de los apartados 2 y 3.».

2) El articulo 16, apartado 1, se modifica como sigue:

«1. Los recursos disponibles para compromisos por parte de los Estados miembros a
que se refiere el articulo 13, apartado 1, para el periodo 2014-2020, establecidos en el
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cuadro del anexo Il, se determinaran sobre la base de los criterios objetivos
siguientes:».

3) En el articulo 22, apartado 2, se afiade la letra e) siguiente:

«e) modificaciones a los programas operativos en relacién con la ayuda a que se
refieren el articulo 33, apartado 1, letrad), el articulo 35, el articulo 44,
apartado 4 bis, el articulo 55, apartado 1, letra b), y los articulos 57, 66 y 67, incluida
la reasignacion de recursos financieros que contienen, para abordar las consecuencias
del brote de COVID-19.».

4) El articulo 22, apartado 3, se modifica como sigue:

«3. El apartado 2 no se aplicara a la ayuda a que se refieren el articulo 33, apartado 1,
letras a) a c), el articulo 34 y el articulo 41, apartado 2.».

5) El articulo 25, apartado 3, se modifica como sigue:

«3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 5, la contribucion financiera total del
FEMP a las medidas a que se refieren el articulo 33, apartado 1, letras a) a c), y el
articulo 34, asi como a la sustitucion o modernizacion de motores principales o
auxiliares que se menciona en el articulo 41, no podra exceder del mayor de los dos
umbrales siguientes:».

6) El articulo 33, apartados 1y 2, se modifica como sigue:

«1. EI FEMP podré prestar ayuda a medidas destinadas a la paralizacién temporal de
actividades pesqueras en los siguientes casos:

a) la aplicacion de las medidas de la Comision o de las medidas de emergencia de los
Estados miembros a que se refieren los articulos 12 y 13, respectivamente, del
Reglamento (UE) n.° 1380/2013, o de las medidas de conservacién mencionadas en
el articulo 7 de dicho Reglamento, incluidos los periodos de descanso bioldgico;

b) la no renovacion de acuerdos de colaboracién de pesca sostenible o de sus
protocolos;

c) cuando la paralizacién temporal se prevea en un plan de gestion adoptado
conforme al Reglamento (CE) n.° 1967/2006 del Consejo o en un plan plurianual
adoptado conforme a los articulos 9 y 10 del Reglamento (UE) n.° 1380/2013, si,
sobre la base de recomendaciones cientificas, se necesita una reduccion del esfuerzo
pesquero para conseguir los objetivos a que se refiere el articulo 2, apartado 2 y
apartado 5, letra a), del Reglamento (UE) n.° 1380/2013.»;

d) cuando la paralizacién temporal tenga lugar entre el 1 de febrero y el 31 de
diciembre de 2020 como consecuencia del brote de COVID-19, incluidos los buques
que faenen al amparo de un acuerdo de colaboracion de pesca sostenible.

No obstante lo dispuesto en el articulo 65, apartado9, parrafo primero, del
Reglamento (UE) n.° 1303/2013, los gastos de las operaciones financiadas en el
marco de la letra d) serdn subvencionables a partir del 1 de febrero de 2020.

2. La ayuda a que se refiere el apartado 1, letras a) a ¢), podra concederse por una
duracion méxima de seis meses por buque durante el periodo 2014-2020. Esta
duracion maxima no se aplicard a la ayuda a que se refiere la letra d) de dicho
apartado.».

7) El articulo 44 se modifica como sigue:
a) se aflade el apartado 4 bis siguiente:
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«4 bis. EI FEMP podra financiar medidas destinadas a la paralizacion temporal de las
actividades pesqueras causada por el brote de COVID-19, como se contempla en el
articulo 33, apartado 1, letra d), en las condiciones establecidas en dicho
articulo 33.»;

b) el apartado 5 se modifica como sigue:
«5. A efectos de los apartados 1y 4 bis:

a)  se entenderd que las referencias a los buques pesqueros hechas en los articulos
30, 32, 33, 38, 39, 41 y 42 remiten a buques que faenan exclusivamente en aguas
interiores;

b) se entendera que las referencias al medio marino hechas en el articulo 38 remiten
al medio en que faena el buque pesquero de aguas interiores.».

8) El articulo 55 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 55
Medidas de salud pablica

1. El FEMP podra conceder ayuda destinada a los siguientes regimenes de
compensacion:

a) compensacion para los conquilicultores por la suspensién temporal de las
actividades de cosecha de moluscos cultivados, cuando dicha suspensiéon se deba
exclusivamente a motivos de salud publica;

b) compensacion a los acuicultores por la suspension temporal o la reduccion de la
produccion que haya tenido lugar entre el 1 de febrero y el 31 de diciembre de 2020
como consecuencia del brote de COVID-109.

2. La ayuda del apartado 1, letra a), solamente podra concederse cuando la suspension
de las actividades de cosecha debida a la contaminacion de los moluscos obedezca a
la proliferacion de plancton que produzca toxinas o a la presencia de plancton que
contenga biotoxinas, y siempre que:

a) la contaminacion tenga una duracion superior a cuatro meses consecutivos, 0

b) las pérdidas derivadas de la suspension de la cosecha se cifren en mas del 25 %
del volumen anual de negocios de la empresa en cuestion, calculado sobre la base del
volumen de negocios medio de la empresa durante los tres afios anteriores a aquel en
que se suspendieron las actividades de cosecha.

A efectos de la letra b) del parrafo primero, los Estados miembros podran establecer
normas de célculo especiales respecto de empresas con menos de tres afios de
actividad.

3. La compensacion del apartado 1, letra a), podra concederse por un maximo de doce
meses durante todo el periodo de programacion. En casos debidamente justificados,
podra prorrogarse por un maximo adicional de doce meses hasta un maximo
combinado de veinticuatro meses.

No obstante lo dispuesto en el articulo 65, apartado9, parrafo primero, del
Reglamento (UE) n.° 1303/2013, los gastos de las operaciones financiadas en el
marco del apartado 1, letra b), serdn subvencionables a partir del 1 de febrero de
2020.».

9) El articulo 66, apartados 3 y 4, se modifica como sigue:
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«3. La ayuda concedida anualmente a cada organizacion de productores en el marco
del presente articulo no sobrepasara el 12 % del valor medio anual de la produccién
comercializada por esa organizacion de productores durante los tres afios civiles
anteriores. Respecto de las organizaciones de productores recién reconocidas, esta
ayuda no sobrepasara el 12 % del valor medio anual de la produccion comercializada
por los miembros de esa organizacion durante los tres afios civiles anteriores.

4. Los Estados miembros interesados podrén conceder un anticipo de entre el 50 y el
100% de la ayuda financiera previa aprobacion del plan de produccion y
comercializacion de conformidad con el articulo 28, apartado 3, del Reglamento
(UE) n.° 1379/2013.».

10) El articulo 67, apartados 1 y 2, se modifica como sigue:

«1. Cuando sea necesario para responder al brote de COVID-19, el FEMP podra
conceder ayuda destinada a compensar a las organizaciones de productores
reconocidas y a las asociaciones de organizaciones de productores que almacenen los
productos de la pesca o de la acuicultura enumerados en el anexo Il del Reglamento
(UE) n.°1379/2013 o los productos del cédigo NC 0302 enumerados en el anexo I,
letra a), del Reglamento (UE) n.° 1379/2013, siempre y cuando dichos productos se
almacenen de conformidad con los articulos30 y 31 del Reglamento (UE)
n.° 1379/2013 y cumplan las condiciones siguientes:

a) el importe de la ayuda al almacenamiento no sea superior al importe de los
costes técnicos y financieros de las medidas necesarias para la estabilizacion y el
almacenamiento de los productos en cuestion;

b) las cantidades subvencionables mediante la ayuda al almacenamiento no superen
el 25 % de las cantidades anuales de los productos de que se trate puestos en venta
por la organizacion de productores;

c) la ayuda financiera anual no sobrepase el 20 % del valor medio anual de la
produccion comercializada por los miembros de la organizacion de productores
durante el periodo 2017-20109.

A efectos de la letrac) del parrafo primero, en caso de que un miembro de la
organizacion de productores no haya comercializado produccién alguna en el periodo
2017-2019, se tomara en consideracién el valor medio anual de la produccion
comercializada en los tres primeros afios de produccion de ese miembro.

2. La ayuda prevista en el apartado 1 finalizara el 31 de diciembre de 2020.

No obstante lo dispuesto en el articulo 65, apartado9, parrafo primero, del
Reglamento (UE) n.° 1303/2013, los gastos de las operaciones financiadas en el
marco del presente articulo seran subvencionables a partir del 1 de febrero de 2020.».

11) En el articulo 79, se suprime el apartado 2.

12) El articulo 94, apartado 3, letra c), se modifica como sigue:
«C) 50 % del gasto publico subvencionable para la ayuda que se contempla en el
articulo 33, apartado 1, letras a) a ¢), el articulo 34 y el articulo 41, apartado 2;».

Articulo 2
Modificacién del Reglamento (UE) n.° 1379/2013

El Reglamento (UE) n.° 1379/2013 queda modificado como sigue:
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1) En el articulo 8, apartado 3, se afiade la letra f) siguiente:

«f) gestion del almacenamiento temporal de productos de la acuicultura de
conformidad con los articulos 30 y 31 del presente Reglamento.».

2) El articulo 30 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 30
Mecanismo de almacenamiento

Las organizaciones de productores del sector de la pesca y la acuicultura podrén
recibir apoyo financiero para el almacenamiento de los productos enumerados en el
anexo Il o los productos del cédigo NC 0302 enumerados en el anexo |, letra a), del
Reglamento (UE) n.° 1379/2013, a condicién de que:

a)  se cumplan las condiciones relativas a la ayuda al almacenamiento establecidas
en el Reglamento (UE) n.° 508/2014;

b)  los productos hayan sido comercializados por organizaciones de productores y
no se haya encontrado para ellos comprador al precio de activacion que contempla el
articulo 31;

c) cuando proceda, los productos cumplan las normas comunes de mercado
establecidas con arreglo al articulo 33 y su calidad sea apta para el consumo humano;

d) los productos se estabilicen o transformen y se almacenen en tanques o jaulas
mediante congelacion (bien a bordo de los buques, bien en instalaciones en tierra),
salazon, desecado, marinado o, cuando proceda, coccion y pasteurizacion, tanto si
dichos procesos van acompafiados o no de fileteado, troceado o, en su caso,
descabezado;

e)  los productos de la acuicultura no se almacenen vivos;

f) los productos se vuelvan a introducir en el mercado, desde el almacenamiento,
para el consumo humano en una fase posterior; y

g) los productos hayan permanecido almacenados cinco dias como minimo.».
3) El articulo 31 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se modifica como sigue:

«Antes del inicio de cada afio, cada organizacién de productores podra formular
individualmente una propuesta relativa al precio de activacion del mecanismo de
almacenamiento contemplado en el articulo 30 para los productos enumerados en el
anexo Il o los productos del codigo NC 0302 enumerados en el anexo |, letra a), del
Reglamento (UE) n.° 1379/2013.»;

b) se afiade el apartado 5 siguiente:

«5. Cuando un Estado miembro no haya determinado los precios de activacion con
arreglo al apartado 4 antes del brote de COVID-19, dicho Estado miembro
determinard, sin demora, los precios de activacion en cuestion sobre la base de los
criterios contemplados en los apartados 2 y 3 del presente articulo. Dichos precios se
haran publicos.».

Articulo 3

El presente Reglamento entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente / La Presidenta
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1.3.1. CONTROL SOBRE AS DISPOSICIONS DA XUNTA CON FORZA DE LEI

1.3.2. COMUNICACIONS DA XUNTA DE GALICIA

1.3.3. EXAME DE PROGRAMAS E PLANS

1.3.4. ACORDOS, RESOLUCIONS OU PROPOSTAS DE COMISIONS ESPECIAIS OU DE INVESTIGACION
1.3.5. MOCIONS

1.3.6. PROPOSICIONS NON DE LEI

1.3.7. OUTRAS PROPOSTAS DE RESOLUCION E ACORDOS

1.3.8. PROCEDEMENTOS DE CONTROL ECONOMICO E ORZAMENTARIO
PROCEDEMENTOS DE INFORMACION

1.4.1. INFORMACIONS REMITIDAS POLA XUNTA DE GALICIA

1.4.2. SOLICITUDES DE COMPARECENCIA

1.4.3. INTERPELACIONS

1.4.4. PREGUNTAS

1.4.5. RESPOSTAS A PREGUNTAS

1.4.6. SOLICITUDES DE DATOS, INFORMES E DOCUMENTOS DE DEPUTADOS E DE COMISIONS
1.4.7. RECONVERSIONS POR FINALIZACION DO PERIODO DE SESIONS

PROCEDEMENTOS RELATIVOS A OUTRAS INSTITUCIONS E ORGANOS
PROCEDEMENTOS DE ELECCION, DESIGNACION E PROPOSTA DE NOMEAMENTO
PROCEDEMENTOS RELATIVOS AO DEREITO DE PETICION

ELECCION DO PARLAMENTO

COMPOSICION DO PARLAMENTO E DOS SEUS ORGANOS
REXIME E GOBERNO INTERIOR

ORGANIZACION E FUNCIONAMENTO DO PARLAMENTO

INFORMACIONS
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