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|. DISPOSICIONS GENERALS

CAP DE LESTAT

5855 Reial decret llei 9/2017, de 26 de maig, pel qual es transposen directives de la
Unié Europea en els ambits financer, mercantil i sanitari, i sobre el
desplacament de treballadors.

EXPOSICIO DE MOTIUS

La transposicié en termini de directives de la Unié Europea constitueix en I'actualitat un
dels objectius prioritaris establerts pel Consell Europeu. La Comissié Europea sotmet
informes periodics al Consell de Competitivitat, als quals es déna un alt valor politic per tal
com serveixen per mesurar l'eficacia i la credibilitat dels estats membres en la posada en
practica del mercat interior.

El compliment d’aquest objectiu és avui encara més prioritari tenint en compte
I'escenari dissenyat pel Tractat de Lisboa, pel qual es modifiquen el Tractat de la Unid
Europea i el Tractat constitutiu de la Comunitat Europea, per als incompliments de
transposicié en termini, per als quals la Comissié pot demanar al Tribunal de Justicia de la
Unié Europea la imposicio d'importants sancions econdomiques de manera accelerada
(article 260.3 del Tractat de funcionament de la Unié Europea —TFUE-).

Espanya esta complint de manera consistent els objectius de transposicié en termini
compromesos, des de l'inici de I'establiment d’aquests.

Tanmateix, al llarg de I'any 2016, tenint en compte la prolongaci6 de la situaci6 de
Govern en funcions, la tasca legislativa exigida per la transposicié d’aquestes directives a
'ordenament intern no es va poder portar a terme en compliment estricte del que disposa
I'article 21.5 de la Llei 50/1997, de 27 de novembre, del Govern.

L'incompliment d’aquestes obligacions té consequéncies negatives per al nostre pais,
que comprometen la seva credibilitat politica i poden portar a la imposicié de multes
pecuniaries, sobre la base del que estableix 'article 260.3 del TFUE, per la qual cosa s’han
d’utilitzar tots els recursos necessaris per evitar un escenari tan desfavorable.

Davant la gravetat de les consequéncies de seguir acumulant retard en la incorporacié
a I'ordenament juridic espanyol d’aquestes directives, és necessari acudir a I'aprovacié
d’un reial decret llei per procedir a la seva transposicid, fet que ha de permetre tancar els
procediments d’infraccié oberts i amb aixo evitar la imposicié de sancions econdmiques a
Espanya.

Quant a la utilitzacié del reial decret llei com a instrument de transposicid, s’ha
d’assenyalar que el Tribunal Constitucional, a la Senténcia 23/1993, de 21 de gener,
assenyala que el reial decret llei és un instrument constitucionalment licit per afrontar
conjuntures econdmiques problematiques, i a la Senténcia 1/2012, de 13 de gener, avala
la concurréncia del pressuposit habilitador de la necessitat extraordinaria i urgent de
I’article 86.1 de la Constitucié quan concorrin «el retard patent en la transposicio» i
I'existéncia de «procediments d’incompliment contra el Regne d’Espanya». En els apartats
successius d’aquesta exposicié de motius es van concretant les raons que justifiquen la
necessitat extraordinaria i urgent de transposar les diferents directives en cadascun dels
suposits que recull el present Reial decret llei.
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El titol I, que engloba els articles primer i segon, conté les modificacions normatives
que transposen directives relacionades amb el sistema financer.

L'article primer del Reial decret llei modifica la Llei 41/1999, de 12 de novembre, sobre
sistemes de pagaments i de liquidacié de valors, amb un doble objectiu: d’'una banda,
modificar la definicié de fermesa i irrevocabilitat de les ordres de transferéncia de tal
manera que la seva determinacié pels sistemes pugui ser conforme als protocols de
funcionament de la plataforma paneuropea de liquidacié d’operacions sobre valors
TARGET2-Securities, a la qual s’ha d’incorporar el dipositari central de valors espanyol el
setembre de 2017. D’altra banda, es modifica la redacci6 de l'article 14.1 per adaptar
I'ordenament espanyol al que preveu l'article 87 del Reglament (UE) num. 648/2012 del
Parlament Europeu i del Consell, de 4 de juliol de 2012, relatiu als derivats extraborsaris,
les entitats de contrapartida central i els registres d’operacions, per la qual cosa es regulen
els efectes sobre les garanties constituides a favor dels gestors o participants d’un sistema
de pagaments o de compensacié i liquidacié de valors en els procediments d’'insolvéncia.
En aquest sentit, s’ha de tenir en compte que I'esmentat article 87 incorpora la regulacio
d’aquests efectes sobre les garanties amb la modificacié de l'article 9 de la Directiva 98/26/
CE del Parlament Europeu i del Consell, de 19 de maig de 1998, sobre la fermesa de la
liquidacié en els sistemes de pagaments i de liquidacié de valors, per la qual cosa és
necessaria la modificacio de la Llei 41/1999, de 12 de novembre, abans esmentada, per
complir adequadament les nostres obligacions en matéria d’aplicacio de dret europeu.

En relacié amb la primera de les modificacions proposades, la definicié que els
protocols de funcionament de la plataforma de liquidacié de valors TARGET2-Securities
fan de la fermesa i la irrevocabilitat de les ordres que rep, difereix de la que estableix la
nostra Llei 41/1999, de 12 de novembre, aplicable al dipositari central de valors espanyol.

El dipositari central de valors espanyol (Iberclear) s’ha d’incorporar a TARGET2-
Securities el setembre de 2017, per la qual cosa és necessari efectuar urgentment aquests
ajustos en la redaccio de la norma espanyola, per garantir en la transicié al nou model la
plena seguretat juridica de les operacions que es duguin a terme a la plataforma esmentada
i que aquestes s’ajusten a les previsions de la Directiva 98/26/CE. D’aquesta manera es
dona compliment al que preveu l'article 39, apartats 2 i 3, del Reglament (UE) 909/2014 del
Parlament Europeu i del Consell, sobre la millora de la liquidacié de valors a la Uni6
Europea i els dipositaris centrals de valors i pel qual es modifiquen les directives 98/26/CE
i 2014/65/UE i el Reglament (UE) 236/2012.

Aixi, el 2012 Iberclear va assumir una série de compromisos amb I'Eurosistema amb
la signatura de I’Acord marc de TARGET2-Securities, la plataforma paneuropea de
liquidacié de valors promoguda per I'Eurosistema com una iniciativa privada. Segons el
que es va acordar, Iberclear ha de migrar en I'tlltima finestra de migracio, el 18 de setembre
de 2017. Aquestes responsabilitats que Iberclear va assumir amb la signatura de 'Acord
marc parteixen del suposit que la regulacié espanyola sustenta la migracio i les seves
regles sén concordes tant a la normativa europea com al funcionament de la plataforma.

Pel que fa a la segona de les modificacions, es tracta de culminar I'adaptacié del
nostre ordenament juridic al Reglament (UE) num. 648/2012 del Parlament Europeu i del
Consell, de 4 de juliol de 2012, relatiu als derivats extraborsaris, les entitats de contrapartida
central i els registres d’operacions. El termini que es donava als estats membres per
adoptar i publicar les mesures necessaries per complir aquestes modificacions era el 17
d’agost de 2014. Si no s’adopten immediatament les mesures que conté el present Reial
decret llei, es podria incérrer en I'incompliment de les obligacions que s’imposen al Regne
d’Espanya com a Estat membre de la Unié Europea. A aquests efectes, la Comissio
Europea va iniciar el procediment formal d’infraccié el 30 de setembre de 2016, mitjangant
la notificacié de la Carta de citacié a termini 2016/2112 i, recentment, el 28 d’abril de 2017,
ha notificat el Dictamen motivat, de conformitat amb el que preveu I'article 258 del Tractat
de funcionament de la Uni6é Europea.
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L'article segon del Reial decret llei modifica I'article 234.2 del text refoés de la Llei del
mercat de valors, aprovat pel Reial decret legislatiu 4/2015, de 23 d’octubre, per establir la
suspensié de I'exercici dels drets de vots de les accions d’emissors quan no s’hagin
comunicat adquisicions de participacions significatives. Amb aquesta modificacio es
completa la incorporacio al nostre ordenament juridic de la Directiva 2013/50/UE, de 22
d’octubre de 2013, per la qual es modifiquen la Directiva 2004/109/CE del Parlament
Europeu i del Consell, sobre ’harmonitzacié dels requisits de transparéncia relatius a la
informacio sobre els emissors els valors dels quals s’admeten a negociacié en un mercat
regulat; la Directiva 2003/71/CE del Parlament Europeu i del Consell, sobre el fullet que
s’ha de publicar en cas d’oferta publica o admissio a cotitzacié de valors; i la Directiva
2007/14/CE de la Comissid, per la qual s’estableixen disposicions d’aplicacié de
determinades prescripcions de la Directiva 2004/109/CE, el termini de transposicioé de les
quals va vencer el 26 de novembre de 2015.

La finalitzacio, ja fa més d’'un any, del termini de transposicié de la Directiva 2013/50/
UE del Parlament Europeu i del Consell, de 22 d’octubre de 2013, juntament amb la
necessitat que el supervisor competent estigui dotat dels instruments necessaris per a
I'aplicacié adequada de les previsions contingudes a la Directiva, justifiquen la necessitat
extraordinaria i urgent de completar la seva transposicid. A aquests efectes la Comissio
Europea tramita un procediment formal d’infraccié sobre el qual ja ha emés el Dictamen
motivat 2016/0063, de 17 de novembre de 2016.

El titol 1l, que comprén els articles tercer i quart, conté les modificacions derivades de
la transposici6 de la Directiva 2014/104/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de
novembre de 2014, que estableix determinades normes per les quals es regeixen, en virtut
del dret nacional, les accions de danys resultants de les infraccions del dret de la
competéncia dels estats membres i de la Unié Europea.

La Unio Europea va promulgar aquesta Directiva amb el proposit d’establir mecanismes
processals efectius que facin possible la reclamacié de danys i perjudicis provocats com a
consequencia d’infraccions del dret de la competéncia, atés que, a falta d’aquestes vies
processals, I'experiéncia ha demostrat que el compliment de la normativa material se’n
ressent, fins i tot malgrat I'existéncia d’un dret sancionador especific.

S’hi estableixen normes destinades a eliminar els obstacles que impedeixen el bon
funcionament de les accions exercibles, les quals garanteixen el foment d’'una competéencia
real en el mercat interior i una proteccid equivalent a tota la Uni6 per a tots els qui hagin
patit el perjudici resultant de la infraccié a la competéncia.

La Directiva també compren normes que regulen questions de diversa naturalesa, com
ara les que s’ocupen de temes processals i d’altres que tracten de les accions de danys
als efectes del seu degut rescabalament, i finalment la consideracié de factors tecnologics.

Per a aix0, a I'article tercer es modifica la Llei 15/2007, de 3 de juliol, de defensa de la
competéncia, amb la introduccié d’un nou titol VI, relatiu a la compensacio dels danys
causats per les practiques restrictives de la competéncia. Al servei dels objectius exigits
per la Directiva 2014/104/UE, s’introdueixen a I'ordenament juridic espanyol les previsions
d’aquesta, entre les quals ressalten, entre d’altres, la responsabilitat dels qui infringeixin el
dret de la competéncia d'indemnitzar els danys i perjudicis que causi aquesta infraccid; es
declara, aixi mateix, el dret al ple rescabalament dels danys causats per aquestes
actuacions; o es preveu la responsabilitat solidaria dels qui hagin portat a terme la infraccié
de manera conjunta, si bé es matisa aquesta regla general de conformitat amb les regles
de la Directiva.

El Reial decret llei estableix el termini de prescripcié de 5 anys per a I'exercici de les
accions per danys, i regula la quantificacié dels danys i perjudicis pel que fa a la carrega de
la prova —que correspon a qui demanda—, amb la introduccié de determinats matisos, com
una presumpcio iuris tantum de causacio del dany a les infraccions qualificades de cartel, o
la possibilitat dels jutges d’estimar un determinat import de danys si se n’acredita I'existéncia
pero és practicament impossible o excessivament dificil quantificar-los amb precisio.
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Finalment, es regula la prova i quantificacié del sobrecost, aixi com determinades
peculiaritats de les accions de danys exercides per demandants situats a diferents nivells
de la cadena de subministrament. Tot aixd amb I'objectiu clar de garantir que els danys
soferts per subjectes (ja siguin empreses o consumidors) com a consequéncia de les
practiques anticompetitives esmentades siguin efectivament rescabalats.

Amb la incorporacio d’aquest nou titol VI a la Llei 15/2007, de 3 de juliol, de defensa de
la competéncia, també es pretén estendre la nova normativa a les reclamacions dels
danys causats per les infraccions als articles 1 i 2 de la Llei esmentada que no afecten el
comerg entre els estats membres de la Unid i que, per tant, no entren en I'ambit d’aplicacié
dels articles 101 i 102 del Tractat de funcionament de la Unié Europea, perd no als actes
de competéncia deslleial que per falsejar la lliure competéncia afectin I'interes public, atés
que disposen d’'un regim especific a la Llei 3/1991, de 10 de gener, de competéncia
deslleial.

Finalment, s’incorporen a I'ordenament juridic espanyol, a la disposicié addicional
quarta de la Llei 15/2007, de 3 de juliol, una série de definicions incloses a l'article 2 de la
Directiva 2014/104/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de novembre de 2014,
per tal de permetre una millor comprensio de la resta de preceptes de la Llei esmentada.
Aquesta incorporacié inclou institucions juridiques actualment inexistents a I'ordenament
espanyol, com, per exemple, les sol-licituds de transaccid que defineix la disposicio
addicional esmentada, referides al procediment previst en la Comunicacié de la Comissié
Europea sobre el desenvolupament dels procediments de transaccié amb vista a 'adopcio
de decisions d’acord amb els articles 7 i 23 del Reglament (CE) num. 1/2003 del Consell
en casos de cartel (2008/C 167/01, DOUE de 2 de juliol de 2008), i regulacions semblants
en altres estats membres de la Unié. La inclusié d’aquestes definicions també facilita la
interposicié davant de tribunals espanyols d’accions de danys derivades de resolucions
sancionadores de la Comissié Europea o d’altres autoritats nacionals de competéncia.

En seglent lloc, respecte a les disposicions de la Directiva per facilitar la prova en els
procediments per danys resultants de la violacié de les normes sobre competéncia,
I'objectiu principal de la modificacio introduida per I'article quart d’aquest Reial decret llei a
la Llei 1/2000, de 7 de gener, d’enjudiciament civil, és la consecucié d’'una millor tutela dels
drets dels justiciables en aquest camp. Amb aquesta finalitat, 'esmentat article seté
introdueix una regulacié sobre I'accés a les fonts de prova a la Llei 1/2000, de 7 de gener,
mitjangant una nova secci6¢ 1a bis («De I'accés a les fonts de prova en procediments de
reclamacié de danys per infraccié de les normes de competéncia») dins del capitol V («De
la prova: disposicions generals») del titol | («De les disposicions comunes als processos
declaratius») del llibre 1l («Dels processos declaratius»), en la qual es determinen, entre
altres aspectes, els requisits per sol-licitar al tribunal una mesura d’accés a fonts de prova,
un elenc exemplificatiu de possibles mesures, aixi com I’execucié d’aquestes i les
consequeéncies de l'obstruccié a la seva practica, sempre modulades pel principi de
proporcionalitat.

Amb tot aixd es déna carta de naturalesa legal a la nocio6 de font de prova, a través de
la qual s’al-ludeix a qualsevol element susceptible de servir de base per a la ulterior
practica probatoria en el moment processal oportu. A través de la nova regulacio es permet
que els justiciables en el camp del dret de la competéncia tinguin coneixement dels
elements que els han de servir per tractar de formar la conviccié judicial de conformitat
amb les regles ordinaries en matéria de proposici6 i practica de la prova; ara bé, i
precisament per aix0, I'accés a fonts de prova no eximeix el litigant de la carrega de
proposar dins del termini i en la forma escaients la practica del mitja probatori pertinent.

El Reial decret llei es refereix també i de manera especifica a I'accés a fonts de prova
que estiguin en poder de les administracions publiques i entitats de dret public, amb la
previsio, per a aquest ultim cas, de la impossibilitat d’accés a documentacié o material de
caracter reservat o secret.
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Amb l'objectiu d’assegurar la realitzacié efectiva de I'accés, i davant de sup0osits
d’obstruccié d’aquest accés, la norma recull una série de conseqiiéncies sobre els efectes
de la prova en el procés en questio, i salvaguarda la responsabilitat penal en qué pugui
incorrer el qui actui aixi.

El transcurs del termini d'incorporacié a 'ordenament juridic espanyol de la Directiva
2014/104/UE, que va finalitzar el 27 de desembre de 2016, justifica la utilitzacié del reial
decret llei com a instrument de transposicid, atés que concorre la circumstancia de
necessitat extraordinaria i urgent que exigeix I'article 86 de la Constitucié. En efecte, és
urgent efectuar 'adaptacid necessaria del nostre dret i posar fi al retard en el compliment
d’aquesta obligacid, considerant les consequéncies negatives que aquest retard comporta
tant per als ciutadans, en benefici dels quals correspon garantir I'efectivitat de les accions
per al rescabalament pels danys i perjudicis derivats d’infraccions del dret de la
competéncia, com per a I'Estat, a causa del risc que sigui sancionat per les institucions de
la Unié Europea mitjangant un procediment d’infraccié que ha iniciat d’ofici la Comissié
Europea el gener de 2017.

v

El titol Ill, compost per I'article cinqué, conté les modificacions que incorporen a
I'ordenament intern directives de la Unié Europea en I'ambit sanitari. El Reial decret llei
9/2014, de 4 de juliol, pel qual s’estableixen les normes de qualitat i seguretat per a la
donacio, I'obtencio, I'avaluacid, el processament, la preservacid, 'emmagatzematge i la
distribucié de cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de coordinacié i funcionament
per al seu Us en humans, va consolidar la incorporacié a 'ordenament juridic intern de la
Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de marg¢ de 2004, relativa
a I'establiment de normes de qualitat i de seguretat per a la donacié, I'obtencio, I'avaluacio,
el processament, la preservacid, 'emmagatzematge i la distribucié de cél-lules i teixits
humans; de la Directiva 2006/17/CE de la Comissid, de 8 de febrer de 2006, per la qual
s’aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell pel que fa a
determinats requisits técnics per a la donacio, I'obtencié i 'avaluacié de cél-lules i teixits
humans; aixi com de la Directiva 2006/86/CE de la Comissid, de 24 d’octubre de 2006, per
la qual s’aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell pel que fa als
requisits de tragabilitat, la notificacié de les reaccions i els efectes adversos greus i
determinats requisits técnics per a la codificacio, el processament, la preservacio,
'emmagatzematge i la distribucié de cel-lules i teixits humans.

Amb posterioritat a 'aprovacié del Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol, s’han aprovat
dues directives comunitaries que han introduit noves exigéncies en matéria de cél-lules i
teixits humans que motiven la necessitat de modificar el Reial decret llei esmentat amb la
finalitat d’adaptar-ne les disposicions a aquestes exigéncies. Es tracta, d’'una banda, de la
Directiva (UE) 2015/565 de la Comissid, de 8 d’'abril de 2015, per la qual es modifica la
Directiva 2006/86/CE pel que fa a determinats requisits técnics per a la codificacié de
cel-lules i teixits humans; i, d’altra banda, de la Directiva 2015/566 de la Comissid, de 8
d’abril de 2015, per la qual s’aplica la Directiva 2004/23/CE pel que fa als procediments de
verificacié de I'equivaléncia de les normes de qualitat i seguretat de les cél-lules i els teixits
importats.

D’aquesta manera, es reforga la tragabilitat de les cél-lules i els teixits humans des del
donant fins al receptor i viceversa. Per a aix0, i com a garantia d’aquesta tragabilitat,
s’estableixen determinats requisits técnics per a la codificacio de cél-lules i teixits humans.

En concret, es garanteix I'aplicacié del codi Unic europeu, que proporciona informacio
sobre la donacio i sobre el producte, i s’atribueix a cadascun d’aquests conceptes una
determinada sequéncia d’identificacié que s’ha d’ajustar al format i a I'estructura que
estableix la mateixa norma.

Per als teixits i les cél-lules que estiguin exclosos o exempts de I'aplicacié del codi Unic
europeu, s’'estableixen regles que en garanteixen la tragabilitat adequada al llarg de tota la
cadena, des de la donacié i 'obtencio fins a I'aplicacié en éssers humans.
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| en les situacions diferents de la distribucio en les quals els teixits i les cel-lules siguin
posats en circulacié, com la transferencia a un altre operador per al seu processament
posterior, amb retorn o sense, la seqiiéncia d’identificacié de la donacié s’ha d’aplicar, com
a minim, en la documentacié adjunta.

Els establiments de teixits, inclosos els establiments de teixits importadors, han
d’aplicar correctament els requisits del codi unic europeu, i els encarregats de vetllar per
aquesta aplicacié son I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments i les comunitats
autobnomes. D’aquesta manera, tots els establiments de teixits autoritzats han de tenir un
namero Unic i figurar en el Compendi d’establiments de teixits de la UE.

D’altra banda, amb la nova regulacié introduida en el Reial decret llei 9/2014, de 4 de
juliol, s’exigeix que les importacions de cél-lules i teixits les efectuin unicament establiments
de teixits autoritzats per a aquesta finalitat, denominats establiments de teixits importadors,
excepte en els casos en qué es pugui autoritzar directament la importacié de ceél-lules i
teixits especifics, com per exemple, per autoritzar la importacié de cél-lules mare
hematopoetiques procedents de medul-la dssia, sang periférica o sang del cordé umbilical
utilitzades en el tractament d’una série de malalties potencialment mortals.

I, a més, amb la finalitat de facilitar la distribucié dins la Unié Europea de les cél-lules i
els teixits importats, fins i tot quan aquesta distribucié sigui de caracter transfronterer,
I'autoritat competent ha d’expedir el certificat d’autoritzacié de I'establiment de teixits
importador.

Aixi mateix, s’estableix I'obligacié de mantenir un registre de les activitats que duguin
a terme els establiments de teixits importadors, incloent-hi els tipus i les quantitats de
cél-lules i teixits importats, aixi com el seu origen i destinacio.

En tot cas, els establiments de teixits importadors han de vetllar perqué el codi Unic
europeu s’apliqui a les cél-lules i els teixits importats, ja sigui fent ells mateixos aquesta
tasca o delegant-la en els proveidors de tercers paisos, com a part de les condicions dels
acords escrits entre les dues parts.

Pel que fa a l'instrument normatiu mitjangant el qual s’incorporen al nostre
ordenament juridic la Directiva (UE) 2015/565 de la Comissio, de 8 d’abril de 2015, i la
Directiva (UE) 2015/566 de la Comissio, de 8 d’abril de 2015, I'article 86 de la Constitucié
estableix que, en cas de necessitat extraordinaria i urgent, el Govern pot dictar
disposicions legislatives provisionals que han de prendre la forma de decrets llei. En el
present cas, son factors habilitadors per a I'aprovacio de la modificacio legislativa que
ens ocupa no només I'element temporal, evidenciat pel retard acumulat en la transposicio
de totes dues directives, el termini de la qual va véncer el 29 d’octubre de 2016, sind
també I'element causal, atesa I'obertura de sengles procediments d’infraccié contra el
Regne d’Espanya en data 23 de novembre de 2016. A aquests dos factors caldria afegir,
a més, I'element material, reflectit en la necessitat imperiosa de garantir en tot moment
el maxim nivell possible de proteccié de la salut humana, que en aquest cas obliga a
portar a terme una aplicacié uniforme i coherent a tota la Unié Europea de les mesures
de tracabilitat de ceél-lules i teixits, a través de la implantacié immediata del codi unic
europeu, i mitjancant I'establiment imprescindible de més controls en la importacié de
teixits i cél-lules, atés l'increment gradual que els intercanvis d’aquests estan
experimentant a escala mundial.

\

El titol IV, compost pels articles sise i seté, conté les modificacions que incorporen a
I'ordenament intern una directiva de la Unié Europea sobre el desplagament de
treballadors.

La Directiva 2014/67/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de maig de 2014,
relativa a la garantia de compliment de la Directiva 96/71/CE, sobre el desplagament de
treballadors efectuat en el marc d’'una prestacié de serveis, i per la qual es modifica el
Reglament (UE) num. 1024/2012 relatiu a la cooperacié administrativa a través del Sistema
d’informacié del mercat interior («Reglament IMI»), estableix un marc comu de disposicions,
mesures i mecanismes de control necessaris per a una millor i més uniforme transposicio,
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aplicacié i compliment en la practica de la Directiva 96/71/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 16 de desembre de 1996, sobre el desplagament de treballadors efectuat en el
marc d’'una prestacié de serveis, incloent-hi mesures per prevenir i sancionar qualsevol
abus i elusié de les normes aplicables.

Amb aix0, es pretén garantir que es respecti un nivell apropiat de proteccié dels drets
dels treballadors desplacgats per a la prestacié de serveis transfronterera, en particular, que
es compleixin les condicions d’ocupacio aplicables a I'Estat membre on s’hagi de prestar
el servei, de conformitat amb I'article 3 de la Directiva 96/71/CE, i alhora es faciliti I'exercici
de la lliure prestaci6 de serveis als prestadors i es promogui un clima de competéncia lleial
dins la Unié Europea i I'Espai Econdmic Europeu.

L'ordenament juridic espanyol, a través de la Llei 45/1999, de 29 de novembre, sobre
el desplagament de treballadors en el marc d’una prestacié de serveis transnacional, i
altres disposicions legals, anticipa en gran mesura el contingut de la Directiva 2014/67/UE.
A més, recentment s’han efectuat determinades actuacions administratives, com
I'aprovacié del Criteri tecnic num. 97/2016 de la Inspeccié de Treball i Seguretat Social
sobre el desplagament de treballadors en el marc d’'una prestacio de serveis transnacional,
o la creacié d’una web Unica en I'ambit nacional dins del Portal del Ministeri d’Ocupacio i
Seguretat Social amb informacio, entre altres aspectes, sobre les condicions de treball
aplicables als treballadors desplacats i les disposicions que les regulen, i sobre la
comunicacié prévia de desplagament, incloent-hi les dades de contacte de les autoritats
laborals competents per rad del territori.

No obstant aix0, la transposicio d’alguns aspectes de la Directiva 2014/67/UE requereix
I'aprovacio d’'una norma amb rang de llei.

D’una banda, la transposicié a 'ordenament espanyol de I'article 9 de la Directiva
sobre «Requisits administratius i mesures de control» que els estats membres poden
imposar, si s’escau, afecta matéria regulada a la Llei 45/1999 (articles 5 «Comunicaci6 de
desplagament» i 6 «Obligacié de compareixenga i d’aportar documentacié»). D’altra banda,
la tipificaci6 com a infraccions administratives dels incompliments d’aquestes noves
obligacions requereix la modificacio del text refos de la Llei sobre infraccions i sancions en
I'ordre social, aprovat pel Reial decret legislatiu 5/2000, de 4 d’agost.

A més, la transposicié del capitol VI de la Directiva 2014/67/UE sobre «Execucio
transfronterera de les sancions i multes administratives» també requereix una norma amb
rang de llei, en aquest cas, en virtut de la reserva material de llei que es deriva dels
principis de legalitat i tipicitat de les infraccions i sancions administratives que estableix la
Constitucio espanyola de 1978, en la mesura que I'aplicacié dels principis de reconeixement
i assisténcia mutus a I'execucio transfronterera de les sancions administratives imposades
a un prestador de serveis establert en un Estat membre de la Unié Europea o de I'Espai
Economic Europeu per I'incompliment de les normes aplicables en matéria de
desplagament de treballadors en un altre Estat membre, suposa la necessitat que les
autoritats espanyoles reconeguin les sancions imposades per les autoritats d’altres estats
com si les haguessin imposat les mateixes autoritats espanyoles de conformitat amb la
normativa espanyola, aixi com la posada en marxa de les mesures necessaries per a la
seva notificacié o cobrament en el territori espanyol.

La Directiva 2014/67/UE disposa a I'article 23 que els estats membres han de posar en
vigor les disposicions legals necessaries per donar-hi compliment com a molt tard el 18 de
juny de 2016.

En data 16 de febrer de 2017 es rep Dictamen motivat de la Comissié Europea a
I'empara de l'article 258 del Tractat de funcionament de la Unié Europea per la no-adopcié
de les mesures nacionals de transposicio de la Directiva esmentada, relativa a la garantia
de compliment de la Directiva 96/71/CE.

En aquest Dictamen motivat la Comissioé crida I'atencié al Govern sobre les sancions
pecuniaries que el Tribunal de Justicia de la Unié Europea pot imposar en virtut de
l'article 260, apartat 3, del Tractat de funcionament de la Uni6 Europea.
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La Directiva 2014/67/UE esta en part incorporada en el nostre ordenament juridic, tal
com es diu en aquesta exposiciéo de motius. No obstant aixd, és necessari adoptar altres
mesures que conté la Directiva 2014/67/UE per garantir un control adequat del compliment
de les obligacions que estableix la Directiva 96/71/CE i el principi d’assisténcia reciproca a
través de la notificacio i I'execucié transfronterera de sancions.

W

Finalment, mitjangant la disposicié final primera es modifica el text refés de la Llei
general per a la defensa dels consumidors i usuaris i altres lleis complementaries, aprovat
pel Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 de novembre, per tal com en aquest cas també
concorren els elements temporal i causal necessaris per a la seva aprovacio, atés que la
modificacié esmentada respon a la necessitat de donar resposta immediata al Projecte
pilot 8007/15/JUST obert al Regne d’Espanya a consequéncia d’'una transposicié incorrecta
de la Directiva 2011/83/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’octubre de 2011,
sobre els drets dels consumidors, per la qual es modifiquen la Directiva 93/13/CEE del
Consell i la Directiva 1999/44/CE del Parlament Europeu i del Consell i es deroguen la
Directiva 85/577/CEE del Consell i la Directiva 97/7/CE del Parlament Europeu i del
Consell, i aixi es déna compliment als compromisos adquirits amb la Comissié Europea i
s’evita la imposicid de possibles sancions econdmiques al Regne d’Espanya.

La modificacié del text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i
usuaris i altres lleis complementaries incideix en la proteccié necessaria dels consumidors
en les seves relacions amb els empresaris, en I'aspecte concret relatiu al mitja que ha
d’utilitzar I'empresari per reemborsar el pagament rebut del consumidor en cas de
desistiment, per garantir que aquest no incorri en cap despesa com a consequéncia del
desistiment del contracte, per la qual cosa també hi concorre I'element material que
justifica la seva aprovacié mitjangant un reial decret llei, i més si es té en compte que el
termini de transposicié de 'esmentada Directiva 2011/83/UE del Parlament Europeu i del
Consell, de 25 d’octubre de 2011, va véncer el 13 de desembre de 2013.

Per tot aix0, per la seva finalitat i pel context d’exigéncia temporal en qué es dicta,
concorren les circumstancies de necessitat extraordinaria i urgent.

En virtut d’aixo, fent Us de l'autoritzacié que conté I'article 86 de la Constitucid
espanyola, a proposta de la vicepresidenta del Govern i ministra de la Presidéncia i per a
les Administracions Territorials, del ministre de Justicia, de la ministra d’Ocupacio i
Seguretat Social, del ministre d’Economia, Industria i Competitivitat, i de la ministra de
Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres a la
reunié del dia 26 de maig de 2017,

DISPOSO:

TiTOL |

Transposicio de directives de la Unié Europea en matéria de sistema financer

Article primer. Modificacié de la Llei 41/1999, de 12 de novembre, sobre sistemes de
pagaments i de liquidacio de valors.

Es modifica la Llei 41/1999, de 12 de novembre, sobre sistemes de pagaments i de
liquidacié de valors, en els termes seglents:

U. Es modifica l'article 11, que passa a tenir la redaccié seglient:

«Article 11. Fermesa de les ordres de transferencia.

1. Les ordres de transferéncia cursades a un sistema pels seus participants,
una vegada rebudes i acceptades d’acord amb les normes de funcionament del
sistema, la compensacié que, si s’escau, tingui lloc entre aquestes, les obligacions
resultants d’aquesta compensacio, i les que tinguin per objecte liquidar qualssevol
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altres compromisos previstos pel sistema per assegurar el bon fi de les ordres de
transferéncia acceptades o de la compensacio efectuada, sén fermes, vinculants i
legalment exigibles per al participant obligat al seu compliment i oposables davant
de tercers, i no poden ser impugnades o anul-lades per cap causa.

Les ordres de transferéncia cursades a un sistema pels seus participants no
poden ser revocades pels participants o per tercers a partir del moment determinat
per les normes de funcionament del sistema.

Cada sistema ha de determinar a les seves propies normes els moments
d’irrevocabilitat i fermesa de les ordres de transferéncia, i en el cas dels sistemes
interoperables, les normes de cada un han de garantir, en la mesura del possible, la
coordinacié amb les normes dels altres sistemes afectats quant a la determinacié
d’aquests moments. No obstant aixo, llevat que aixi ho estableixin expressament les
normes de tots els sistemes interoperables entre si, les nhormes de cada sistema
relatives als moments d’irrevocabilitat i fermesa no es veuen afectades per les dels
altres.

2. El que disposa I'apartat anterior:

a) S’entén sense perjudici de les accions que puguin assistir els organs
concursals o qualsevol creditor per exigir, si s’escau, les indemnitzacions que
corresponguin, o les responsabilitats que siguin procedents, per una actuacio contraria
a dret o per qualsevol altra causa, dels qui hagin efectuat I'actuacié esmentada o dels
qui de manera indeguda hagin resultat beneficiaris de les operacions efectuades.

b) No implica cap obligacié per al gestor o agent de liquidacié de garantir o
suplir la falta d’efectiu o de valors d’un participant, als efectes de portar a terme la
liquidacié d’'una ordre o una compensacio, ni I'obligacié d'utilitzar amb aquesta
finalitat mitjans diferents dels que preveuen les normes de funcionament del sistema.

3. Els saldos favorables que presentin els comptes d’efectiu oberts en el Banc
d’Espanya destinats a la liquidacié d’operacions efectuades en un sistema reconegut
d’acord amb el que preveu aquesta Llei o la legislacié d’'un altre Estat membre de la
Unié Europea, a I'empara de la Directiva 98/26/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 19 de maig, sobre la fermesa de la liquidacié en els sistemes de
pagaments i de liquidacio de valors, queden afectes al compliment de les obligacions
de les entitats participants d’acord amb les normes de funcionament d’aquest, i no
poden ser objecte d’embargament, gravamen ni cap altra mesura judicial o
administrativa d’execucio, restriccié o retencié de qualsevol naturalesa, fins que hagi
finalitzat la sessio6 de liquidacio diaria del sistema corresponent.»

Dos. S’afegeix un paragraf final a 'apartat 1 de l'article 14, que passa a tenir la
redaccié seglent:

«1. Els drets d’'un gestor de sistema o d’un participant respecte de les garanties
constituides a favor seu en un sistema o en qualsevol sistema interoperable no es
veuen afectats, i gaudeixen d’'un dret absolut de separacié, pels procediments
d’insolvéncia incoats contra:

a) El participant en el sistema de qué es tracti o en un sistema interoperable,

b) un gestor de sistema d’un sistema interoperable que no sigui un participant,

c) una contrapart dels bancs centrals dels estats membres o del Banc Central
Europeu, o

d) qualsevol tercer que hagi constituit les garanties.

Aquestes garanties es poden executar per satisfer els drets esmentats.

Si un gestor de sistema ha constituit una garantia a favor d’un altre gestor de
sistema en relaci6 amb un sistema interoperable, els seus drets respecte de les
garanties constituides per aquest no es veuen afectats pels procediments
d’insolvéncia incoats contra I'operador de sistema que les hagi rebut, i gaudeix d’'un
dret absolut de separacié.»
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Article segon. Modificacio del text refos de la Llei del mercat de valors, aprovat pel Reial
decret legislatiu 4/2015, de 23 d’octubre.

S’afegeix una lletra p) a l'article 234.2, amb la redaccié seguent:

«p) Suspendre cautelarment I'exercici dels drets de vot associats a les accions
adquirides fins que es constati el compliment de les obligacions d’informacié que
estableix I'article 125, en el moment de la incoacié o en el transcurs d’'un expedient
sancionador.»

TiToL Il

Transposicio de directiva de la Unié Europea en matéria d’exercici d’accions
de danys per infraccions del dret de la competéncia

Article tercer. Modificacio de la Llei 15/2007, de 3 de juliol, de defensa de la competencia,
en materia d’exercici de les accions de danys i perjudicis per infraccions del dret de la
competencia.

U. Es modifica la lletra ¢) del nimero 3 de I'article 64 de la Llei 15/2007, de 3 de juliol,
de defensa de la competéncia, que queda redactada de la manera seguent:

«c) La realitzacié d’actuacions tendents a reparar el dany causat.

Es considera atenuant qualificat el rescabalament efectiu del dany abans que es
dicti la resolucio.»

Dos. S’introdueix un nou titol VI, amb I'enunciat i el contingut segiients, a la
Llei 15/2007, de 3 de juliol, de defensa de la competéncia:

«TITOL VI

De la compensacio dels danys causats per les practiques restrictives
de la competéncia

Article 71. Responsabilitat per les infraccions del dret de la competéncia.

1. Els infractors del dret de la competéncia sén responsables dels danys i
perjudicis causats.
2. Als efectes d’aquest titol:

a) Es considera infraccié del dret de la competéncia qualsevol infraccié dels
articles 101 o 102 del Tractat de funcionament de la Unié Europea o dels articles 1
0 2 de la present Llei.

b) Lactuacié d’'una empresa també és imputable a les empreses o persones
que la controlen, excepte quan el seu comportament econdmic no estigui determinat
per alguna d’aquestes.

Article 72. Dret al ple rescabalament.

1. Qualsevol persona fisica o juridica que hagi patit un perjudici ocasionat per
una infraccié del dret de la competéncia té dret a reclamar a l'infractor i obtenir el
seu ple rescabalament davant la jurisdiccié civil ordinaria.

2. El ple rescabalament consisteix a tornar la persona que hagi patit un
perjudici a la situacié en qué hauria estat si no s’hagués comeés la infraccié del dret
de la competéncia. Per tant, aquest rescabalament comprén el dret a la
indemnitzacié pel dany emergent i el lucre cessant, més el pagament dels interessos.

3. El ple rescabalament no comporta una sobrecompensacié per mitja
d’'indemnitzacions punitives, multiples o d’altres tipus.
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Article 73. Responsabilitat conjunta i solidaria.

1. Les empreses i les associacions, unions o agrupacions d’empreses que
hagin infringit de manera conjunta el dret de la competéncia son solidariament
responsables del ple rescabalament dels danys i perjudicis ocasionats per la
infraccio.

2. No obstant el que disposa 'apartat anterior, i sense perjudici del dret al ple
rescabalament, quan l'infractor sigui una petita o mitjana empresa segons la definicié
que en fa la Recomanacié 2003/361/CE de la Comissid, de 6 de maig de 2003,
sobre la definici6 de microempreses, petites i mitjanes empreses, només és
responsable davant dels seus propis compradors directes i indirectes en cas que:

a) la seva quota de mercat en el mercat respectiu sigui inferior al cinc per cent
en tot moment durant la infraccio, i

b) laplicacié del régim de responsabilitat solidaria que preveu 'apartat 1 minvi
irremeiablement la seva viabilitat econdmica i causi una pérdua de tot el valor dels
seus actius.

3. Lexcepcio que preveu I'apartat 2 no s’aplica quan:

a) L'empresa hagi dirigit la infraccié o hagi coaccionat altres empreses per tal
que participessin en la infraccio, o

b) I'empresa hagi estat declarada culpable d’'una infraccié del dret de la
competéncia anteriorment.

4. Com a excepcio a l'apartat 1, els subjectes beneficiaris de I'exempcié del
pagament de multa en el marc d’un programa de cleméncia son responsables
solidariament:

a) Davant dels seus compradors o proveidors directes o indirectes, i

b) davant d’altres parts perjudicades només quan no es pugui obtenir el ple
rescabalament de la resta d’empreses que van estar implicades en la mateixa
infraccio del dret de la competéncia.

5. Linfractor que hagi pagat una indemnitzaci6 pot repetir contra la resta dels
infractors per una quantia que s’ha de determinar en funcié de la seva responsabilitat
relativa pel perjudici causat.

L'import de la contribucié de l'infractor beneficiari de 'exempcid del pagament de
multa en el marc d’un programa de cleméncia no ha d’excedir la quantia del perjudici
que hagi ocasionat als seus propis compradors o proveidors directes o indirectes.
Quan el perjudici es causi a una persona o empresa diferent dels compradors o
proveidors directes o indirectes dels infractors, I'import de qualsevol contribucioé del
beneficiari abans esmentat a altres infractors s’ha de determinar en funcié de la
seva responsabilitat relativa per aquest perjudici.

Article 74. Termini per a I'exercici de les accions de danys.

1. L’accid per exigir la responsabilitat pels danys i perjudicis soferts com a
consequencia de les infraccions del dret de la competéncia prescriu al cap de cinc
anys.

2. El comput del termini comenga en el moment en qué hagi cessat la infraccio
del dret de la competéncia i el demandant tingui coneixement o hagi pogut tenir
coneixement raonablement de les circumstancies seguents:

a) La conducta i el fet que sigui constitutiva d’'una infraccié del dret de la
competéncia;

b) el perjudici ocasionat per aquesta infraccid; i

c) laidentitat de l'infractor.
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3. El termini s’interromp si una autoritat de la competéncia inicia una
investigacié o un procediment sancionador en relacié amb una infraccié del dret de
la competéncia relacionats amb I'accié de danys. La interrupcié acaba un any
després que la resolucio adoptada per I'autoritat de competéncia sigui ferma o que
el procediment es doni per conclos de qualsevol altra manera.

4. Aixi mateix, el termini s’interromp quan s’inicii qualsevol procediment de
solucié extrajudicial de controvérsies sobre la reclamacié dels danys i perjudicis
ocasionats. La interrupcid, tanmateix, només s’aplica en relacié amb les parts que
estiguin immerses o representades en la solucié extrajudicial de la controvérsia.

Article 75. Efecte de les resolucions de les autoritats de la competencia o dels
tribunals competents.

1. La constatacié d’'una infraccié del dret de la competéncia feta en una
resolucié ferma d’una autoritat de la competéncia espanyola o d’'un drgan
jurisdiccional espanyol es considera irrefutable als efectes d’'una accio per danys
exercida davant d’'un organ jurisdiccional espanyol.

2. En els casos en qué, a causa de I'exercici de les accions de danys per
infraccié de les normes de la competéncia es reclamin danys i perjudicis, es
presumeix, llevat que hi hagi una prova en contra, I'existéncia d’'una infraccié del
dret de la competéncia quan hagi estat declarada en una resolucié ferma d’'una
autoritat de la competéncia o organ jurisdiccional de qualsevol altre Estat membre, i
sense perjudici que pugui al-legar i provar fets nous dels quals no va tenir
coneixement en el procediment originari.

3. Aquest article s’entén sense perjudici dels drets i les obligacions dels
tribunals en virtut de I'article 267 del Tractat de funcionament de la Unié Europea.

Article 76. Quantificacié dels danys i perjudicis.

1. La carrega de la prova dels danys i perjudicis soferts per la infraccié del dret
de la competéncia correspon a la part demandant.

2. Si s’acredita que el demandant va patir danys i perjudicis perdo és
practicament impossible o excessivament dificil quantificar-los amb precisio sobre la
base de les proves disponibles, els tribunals estan facultats per estimar I'import de
la reclamacié dels danys.

3. Es presumeix que les infraccions qualificades de cartel causen danys i
perjudicis, llevat que hi hagi una prova en contra.

4. En els procediments relatius a les reclamacions de danys i perjudicis per
infraccions del dret de la competéncia, les autoritats de la competéncia espanyoles
poden informar sobre els criteris per a la quantificacié de les indemnitzacions que
els infractors hagin de satisfer als qui hagin resultat perjudicats com a conseqiiéncia
d’aquelles, quan els ho requereixi el tribunal competent.

Article 77. Efectes de les solucions extrajudicials sobre el dret al rescabalament
dels danys.

1. Eldret al rescabalament de danys i perjudicis de la persona perjudicada que
hagi estat part en un acord extrajudicial es redueix en la part proporcional que el
subjecte infractor amb qui hagi assolit I'acord tingui en el perjudici que la infraccid
del dret de la competéncia li va ocasionar.

2. Elsinfractors amb els quals no s’hagi assolit un acord extrajudicial no poden
exigir a l'infractor que hagi estat part a I'acord una contribucié per la indemnitzacio
restant.

3. No obstant el que disposa I'apartat anterior, quan els coinfractors que no
hagin assolit un acord extrajudicial no puguin pagar la indemnitzacio restant, la
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persona perjudicada la pot reclamar a aquell amb qui va subscriure I'acord, llevat
que hi hagi un pacte en contra.

4. En la determinacié de l'import de la contribucié que un coinfractor pot
recuperar de qualsevol altre coinfractor d’acord amb la seva responsabilitat relativa
pel dany causat per la infraccié del dret de la competéncia, els tribunals han de tenir
degudament en compte els danys i perjudicis abonats en el context d’'un acord
extrajudicial previ en qué hagi participat el coinfractor respectiu.

Article 78. Sobrecostos i dret al ple rescabalament.

1. El dret al rescabalament enunciat en aquest titol es refereix Unicament al
sobrecost efectivament suportat pel perjudicat, que no s’hagi fet repercutir i li hagi
generat un dany.

En cap cas el rescabalament del dany emergent sofert a qualsevol nivell de la
cadena pot superar el perjudici del sobrecost a aquest nivell.

El dret al ple rescabalament també comporta el dret del perjudicat a reclamar i
obtenir una indemnitzacié per lucre cessant com a conseqiiéncia d’'una repercussio
total o parcial dels sobrecostos.

2. Els tribunals estan facultats per calcular conformement a dret la part del
sobrecost que s’hagi fet repercutir.

3. Eldemandat pot invocar en la seva defensa el fet que el demandant hagi fet
repercutir la totalitat o una part del sobrecost resultant de la infraccié del dret de la
competeéncia.

La carrega de la prova que el sobrecost es va fer repercutir recau en el
demandat, que pot exigir, en una mesura raonable, I'exhibicié de proves en poder
del demandant o de tercers.

Article 79. Prova de sobrecostos i de la seva repercussio.

1. Quan en I'exercici d’'una accié de danys I'existéncia de la reclamacié o la
determinacié de l'import de la indemnitzacié depengui de si es va fer repercutir un
sobrecost al demandant o en quina mesura es va fer repercutir, tenint en compte la
practica comercial que els augments de preu es fan repercutir sobre punts posteriors
de la cadena de subministrament, la carrega de la prova de I'existéncia i quantia
d’aquesta repercussié recau sobre la part demandant, que pot exigir, en una mesura
raonable, I'exhibicié de proves en poder del demandat o de tercers.

2. Es presumeix que el comprador indirecte ha acreditat que se li va fer
repercutir el sobrecost quan provi que:

a) Eldemandat ha comés una infraccié del dret de la competéncia;

b) la infraccié del dret de la competéncia va tenir com a consequéncia un
sobrecost per al comprador directe del demandat; i

c) el comprador indirecte va adquirir els béns o serveis objecte de la infraccio
del dret de la competéncia, o va adquirir béns o serveis derivats d’aquells o que els
contenien.

La presumpcidé queda sense efecte si la part demandada prova que els
sobrecostos no es van fer repercutir, en tot o en part, en el comprador indirecte.

Article 80. Accions de danys exercides per demandants situats a diferents nivells
de la cadena de subministrament.

1. Amb la finalitat d’evitar que les accions de danys exercides pels demandants
de diferents nivells de la cadena de subministrament donin lloc a una responsabilitat
multiple o a I'absencia de responsabilitat de l'infractor, els tribunals que coneguin
d’'una reclamacié per danys i perjudicis derivats d’una infraccié del dret de la
competéncia, a I'hora d’avaluar si es compleixen les regles de la carrega de la prova
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sobre repercussio de sobrecostos que estableixen els articles precedents, poden
prendre en consideracié degudament, a través dels mitjans disponibles en el marc
del dret de la Unié Europea o del dret nacional, els elements seguents:

a) Les accions per danys que estiguin relacionades amb la mateixa infraccio
del dret de la competéncia, perd que hagin estat interposades per demandants
situats en altres nivells de la cadena de subministrament;

b) les resolucions derivades d’accions per danys a qué es refereix la lletra
anterior;

c) la informacio pertinent de domini public derivada de I'aplicacié publica del
dret de la competéncia.

2. El present article s’entén sense perjudici dels drets i les obligacions dels
organs jurisdiccionals nacionals de conformitat amb I'article 30 del Reglament (UE)
nam. 1215/2012.

Article 81. Efecte suspensiu de la solucié extrajudicial de controversies.

Els tribunals que coneguin d’'una accié de danys per infraccions del dret de la
competéncia poden suspendre el procediment durant un maxim de dos anys en cas
que les parts en el procediment estiguin intentant una via de solucio extrajudicial de
la controvérsia relacionada amb la pretensié esmentada.»

Tres. Es modifica I'apartat 2 i s’introdueix un nou apartat 3 a la disposicié addicional
quarta de la Llei 15/2007, de 3 de juliol, de defensa de la competéncia, amb la redaccié
seglent:

«2. Als efectes del que disposa aquesta Llei s’entén per cartel qualsevol acord
o practica concertada entre dos 0 més competidors I'objectiu del qual consisteixi a
coordinar el seu comportament competitiu en el mercat o influir en els parametres
de la competéncia mitjangcant practiques com ara, entre d’altres, la fixacié o la
coordinacio de preus de compra o de venda o altres condicions comercials, fins i tot
en relacido amb els drets de la propietat intel-lectual i industrial; I'assignaci6 de
quotes de produccié o de venda; el repartiment de mercats i clients, incloses les
col-lusions en licitacions, les restriccions de les importacions o exportacions o les
mesures contra altres competidors contraries a la competéncia.

3. Als efectes del que disposa el titol VI d’aquesta Llei, s’entén per:

1) «acci6 per danys»: qualsevol accié conforme al dret nacional, mitjangant la
qual una part presumptament perjudicada, o una persona en representacié d’'una o
diverses parts presumptament perjudicades quan el dret de la Unié o nacional
prevegin aquesta facultat, o una persona fisica o juridica que s’hagi subrogat en els
drets de la part presumptament perjudicada, inclosa la persona que hagi adquirit
I'accid, presenti davant d’un organ jurisdiccional nacional una reclamacié tendent al
rescabalament de danys i perjudicis;

2) «programa de clemencia»: qualsevol programa relatiu a I'aplicacié de
I'article 101 del Tractat de funcionament de la Unié Europea o una disposicié
analoga de la legislacié nacional segons el qual un participant en un cartel secret,
independentment de les altres empreses implicades, coopera amb la investigacio de
I'autoritat de la competéncia, i li facilita voluntariament declaracions del que ell
mateix conegui del cartel i del seu paper en aquest, i a canvi d’aixo rep, mitjangant
una decisidé o un sobreseiment del procediment, I'exempcié del pagament de
qualsevol multa per la seva participacio en el cartel o una reduccié d’aquesta;

3) «declaracio en el marc d’'un programa de cleméncia»: qualsevol declaracid,
verbal o escrita, efectuada voluntariament per una empresa o una persona fisica, o
en nom seu, a una autoritat de la competéncia, o la documentacié sobre aixo, en
qué es descriguin els coneixements que aquesta empresa o persona fisica tingui
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sobre un cartel i el seu paper en aquest, i que s’hagi elaborat especificament per a
la seva presentacié a I'autoritat amb la finalitat d’obtenir 'exempcié o una reduccié
del pagament de les multes en el marc d’'un programa de cleméncia, sense que
aquesta definicié inclogui la informacio preexistent;

4) «informacio preexistent»: les proves que hi ha independentment del
procediment d’'una autoritat de la competéncia, tant si aquesta informacié consta a
'expedient d’'una autoritat de la competéncia com si no;

5) «sollicitud de transaccié»: qualsevol declaracié efectuada voluntariament
per una empresa, 0 en hom seu, a una autoritat de la competéncia en qué es
reconegui o es renuncii a discutir la seva participacio i responsabilitat en una
infraccio del dret de la competéncia, i que hagi estat elaborada especificament
perque l'autoritat de la competéncia pugui aplicar un procediment simplificat o
accelerat;

6) «sobrecosty: la diferéncia entre el preu realment pagat i el preu que hauria
prevalgut si no s’hagués comeés una infraccio del dret de la competéncia;

7) «comprador directe»: una persona fisica o juridica que hagi adquirit
directament d’'un infractor productes o serveis que van ser objecte d’'una infraccid
del dret de la competéncia;

8) «comprador indirecte»: una persona fisica o juridica que hagi adquirit, no
directament de l'infractor sind d’'un comprador directe o d’un de posterior, productes
0 serveis que van ser objecte d’una infraccié del dret de la competéncia, o productes
0 serveis que els continguin o se’n derivin.»

Article quart. Modificacié de la Llei 1/2000, de 7 de gener, d’enjudiciament civil.

Ala Llei 1/2000, de 7 de gener, d’enjudiciament civil, s’hi introdueix una nova seccié 1a
bis dins del capitol V («De la prova: disposicions generals») del titol | («De les disposicions
comunes als processos declaratius») del llibre 1l («Dels processos declaratius»), amb la
rabrica i el contingut seglents:

«Seccid 1a bis. De l'accés a les fonts de prova en procediments de reclamacio
de danys per infraccié del dret de la competencia

Article 283 bis a) Exhibicié de les proves en processos per a l'exercici d’accions
per danys derivats d’infraccions del dret de la competéncia.

1. Amb la sol'licitud prévia d’'una part demandant que hagi presentat una
motivacié raonada que contingui els fets i les proves als quals tingui accés
raonablement, que siguin suficients per justificar la viabilitat de I'exercici d’accions
per danys derivats d’infraccions del dret de la competéncia, el tribunal pot ordenar
que la part demandada o un tercer exhibeixi les proves pertinents que tingui en el
seu poder, a reserva de les condicions que estableix la present seccio. El tribunal
també pot ordenar a la part demandant o un tercer I'exhibicié de les proves
pertinents, a peticié del demandat.

Aquesta sol-licitud pot fer referéncia, entre d’altres, a les dades seguents:

a) Laidentitatiles adreces dels presumptes infractors.

b) Les conductes i practiques que hagin estat constitutives de la presumpta
infraccid.

c) Laidentificacid i el volum dels productes i serveis afectats.

d) Laidentitatiles adreces dels compradors directes i indirectes dels productes
i serveis afectats.

e) Els preus aplicats successivament als productes i serveis afectats, des de
la primera transmissi6 fins a la posada a disposicidé dels consumidors o usuaris
finals.

f) La identitat del grup d’afectats.
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Aquest apartat s’entén sense perjudici dels drets i les obligacions dels tribunals
espanyols que deriven del Reglament (CE) nim. 1206/2001 del Consell, de 28 de
maig de 2001, relatiu a la cooperacio entre els organs jurisdiccionals dels estats
membres en 'ambit de I'obtencié de proves en matéria civil o mercantil.

2. El tribunal pot ordenar I'exhibicié de peces especifiques de prova o de
categories pertinents de proves, tan delimitades com sigui possible, atenent els fets
raonablement disponibles en la motivacié raonada.

3. El tribunal ha de limitar I'exhibicié de les proves al que sigui proporcionat. A
I’hora de determinar si I'exhibicié sol-licitada per una part és proporcionada, el
tribunal ha de prendre en consideraci6 els interessos legitims de totes les parts i de
tots els tercers interessats. En particular, ha de tenir en compte:

a) la mesura en qué la reclamacié o la defensa estigui emparada amb fets i
proves disponibles que justifiquin la sol-licitud d’exhibicié de proves;

b) labast i el cost de I'exhibicié de les proves, especialment per a qualsevol
tercer afectat, també per evitar les cerques indiscriminades d’informacié que
probablement no arribi a ser rellevant per a les parts en el procediment;

c) el fet que les proves I'exhibicié de les quals es demana inclouen informacio
confidencial, especialment en relaci6 amb tercers, i les disposicions existents per
protegir aquesta informacié confidencial.

Article 283 bis b) Regles sobre confidencialitat.

1. El tribunal pot ordenar 'exhibicié de les proves que continguin informacio
confidencial quan ho consideri pertinent en casos d’accions per danys. El tribunal,
quan ordeni exhibir aquesta informacio i ho consideri oportl, ha d’adoptar les
mesures necessaries per protegir la confidencialitat, en els termes que preveu
aquest article.

2. Linterés de les empreses a evitar accions per danys arran d’una infraccio
del dret de la competéncia no constitueix un interés que justifiqui proteccio.

3. Quan ordeni I'exhibicié de les proves el tribunal ha de donar ple efecte a les
regles de confidencialitat de les comunicacions entre advocat i client que siguin
aplicables, aixi com a les regles sobre el deure de guardar secret.

4. El tribunal ha de tenir en compte si la font de prova a la qual es pretén
accedir inclou informacié confidencial, especialment en relacido amb tercers, i les
disposicions existents per protegir aquesta informacié confidencial.

5. Quan ho consideri necessari, en vista de les circumstancies del cas concret,
el tribunal pot ordenar I'accés del sol-licitant a fonts de prova que continguin
informacié confidencial, i ha de prendre en tot cas mesures eficaces per protegir-la.

A aquests efectes, el tribunal pot adoptar, entre d’altres, les mesures segients:

1a Dissociar passatges sensibles en documents o en altres suports.

2a Efectuar audiéncies a porta tancada o restringir 'accés a aquestes
audiéncies.

3a Limitar les persones a les quals es permet examinar les proves.

4a Encarregar a périts I'elaboracié de resums de la informacié en una forma
agregada no confidencial o en qualsevol altra forma no confidencial.

5a Redactar una versié no confidencial d’una resolucio judicial en qué s’hagin
suprimit passatges que continguin dades confidencials.

6a Limitar 'accés a determinades fonts de prova als representants i defensors
legals de les parts i a périts subjectes a obligacio de confidencialitat.

Article 283 bis ¢c) Despeses i caucio.

1. Les despeses que ocasioni la practica de les mesures d’accés a fonts de
prova son a carrec del sol-licitant. El sol-licitant ha de respondre també dels danys i
perjudicis que pugui causar a consequéncia d’una utilitzacié indeguda d’aquelles.
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2. La persona de qui se sol-liciti una mesura d’accés a fonts de prova pot
demanar al tribunal que el sollicitant presti caucié suficient per respondre de les
despeses, aixi com dels danys i perjudicis que se li puguin irrogar. El tribunal ha
d’accedir a aquesta peticidé o no i, si s’escau, ha de determinar I'import de la caucio.
La caucio es pot atorgar en qualsevol de les formes que preveu el paragraf segon
de l'apartat 3 de l'article 529 d’aquesta Llei.

3. No es pot exigir una caucié que per la seva inadequacié impedeixi I'exercici
de les facultats que preveu aquesta seccio.

Article 283 bis d) Competencia.

1. Es tribunal competent per conéixer de les sol-licituds sobre mesures d’accés
a fonts de prova el que estigui coneixent de I'afer en primera instancia o, si el procés
no s’ha iniciat, el que sigui competent per coneixer de la demanda principal.

2. No s’admet declinatoria en les mesures d’accés a fonts de prova, pero el
tribunal al qual se sol-licitin ha de revisar d’ofici la seva competéncia i si entén que
no li correspon coneixer de la sol-licitud, s’ha d’abstenir de conéixer-ne, i ha d’indicar
al sol‘licitant el tribunal al qual ha d’acudir. Si aquest s’inhibeix en la seva
competéncia, el conflicte negatiu I'ha de decidir el tribunal immediat superior comu,
segons el que preveu l'article 60 de la present Llei.

Article 283 bis €) Moment per a la sol-licitud de mesures d’accés a fonts de prova.

1. Les mesures d’accés a fonts de prova es poden sol-licitar abans de la
incoacio del procés, en la demanda o durant la litispendéncia del procés.

2. Quan les mesures s’hagin acordat abans de la incoacié del procés el
sol-licitant ha de presentar demanda en els vint dies seglents a la terminacio de la
seva practica. En cas que no ho faci:

a) Eltribunal, d'ofici, ha de condemnar en costes el sol-licitant i ha de declarar
que és responsable dels danys i perjudicis que hagi produit al subjecte respecte del
qual es van adoptar les mesures, que es poden fer efectius de conformitat amb el
que disposen els articles 712 i seglients d’aquesta Llei;

b) el tribunal, a instancia de la part perjudicada, pot acordar les mesures
necessaries per a la revocacié dels actes de compliment que s’hagin dut a terme,
inclosa, en particular, la devolucio de tot tipus de documents, actes, testimonis i
objectes; aixi mateix, també a instancia de la part perjudicada, pot declarar que les
dades i informacions obtingudes pel sol-licitant no puguin ser utilitzades per aquest
en cap altre procés, quan s’aprecii abus per part seva. Aquestes peticions s’han de
substanciar per les vies del procediment que preveu l'article seguent.

Article 283 bis f) Procediment.

1. Rebuda la sol-licitud, s’ha de traslladar a la persona davant la qual se
sol-liciti la mesura i, si s’escau, també a la persona davant la qual s’exerceixi o es
pretengui exercir la pretensié o la defensa, i s’han de citar totes les parts a una vista
oral, que ha de tenir lloc dins dels deu dies seguents sense necessitat de seguir
I'ordre dels afers pendents quan aixi ho exigeixi I'efectivitat de la mesura sol-licitada.

2. La sol'licitud de mesures d’accés a fonts de prova pot incloure també la
sol-licitud de mesures d’assegurament de prova, si sén procedents d’acord amb els
articles 297 i 298 d’aquesta Llei. En aquest cas, s’ha de seguir el procediment que
preveu aquest article.

3. Ala vista, els subjectes interessats poden exposar el que convingui al seu
dret, i es poden servir de totes les proves de qué disposin, que s’han d’admetre i
practicar si son utils i pertinents.

4. Acabada la vista, el tribunal, en el termini de cinc dies, ha de decidir
mitjangant una interlocutoria. Contra aquesta resolucié es pot interposar recurs de
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reposicid, amb efectes suspensius, i si es desestima, la part perjudicada pot fer
valer, si s’escau, els seus drets en la segona instancia; pero si es tracta d’'una
sol-licitud formulada amb caracter previ a la interposicié de la demanda, es pot
interposar directament recurs d’apel-lacié. La part apel-lant pot sol-licitar la
suspensi6 de I'eficacia de la resolucio impugnada. El tribunal d’apel-lacié s’ha de
pronunciar sobre la suspensi6 sol-licitada mitjan¢ant una providéncia succintament
motivada que ha de dictar després de la recepcid de les interlocutories, i mentrestant
la resoluci6 impugnada ha de quedar en suspens.

5. Les costes s’han d'imposar d’acord amb els criteris generals que estableix
aquesta Llei.

Article 283 bis g) Execuci6 de la mesura d’accés a fonts de prova.

1. En cas que el tribunal I'acordi, la prestacié de caucié sempre és prévia a
qualsevol acte de compliment de la mesura acordada.

2. Eltribunal ha d'utilitzar els mitjans que siguin necessaris per a I'execucié de
la mesura acordada i ha de disposar el que escaigui sobre el lloc i la manera en qué
s’hagi de complir. En particular, quan la mesura acordada consisteixi en I'examen de
documents i titols, el sol-licitant pot acudir assessorat per un expert en la mateéria,
que sempre ha d’actuar a costa seva.

3. Si és necessari pot acordar mitjangant una interlocutoria I'entrada a llocs
tancats i domicilis i el seu registre, i 'ocupacié de documents i objectes que s’hi
trobin.

4. Ainstancia de qualsevol de les parts el tribunal ha de dictar providéncia en
qué doni per acabada la practica de la mesura.

Article 283 bis h) Conseqliéncies de l'obstruccio a la practica de les mesures
d’accés a fonts de prova.

1. Si el destinatari de la mesura destrueix o oculta les fonts de prova, o
impossibilita de qualsevol altra manera 'accés efectiu a aquestes, sense perjudici
del que disposa 'apartat 3 de l'article anterior i de la responsabilitat penal en qué si
s’escau es pugui incorrer per desobediéncia a I'autoritat judicial, el sol-licitant pot
demanar al tribunal que imposi alguna o algunes de les mesures seguents:

a) Que declari admesos fets als quals les fonts de prova suposadament es
referien. A aquests efectes, el sol-licitant ha de fixar amb precisio els fets als quals,
segons el seu parer, s’ha d’estendre aquesta declaracio.

b) Que doni el demandat o futur demandat per tacitament aplanat a les
pretensions formulades o que s’hagin de formular. A aquests efectes, el sollicitant
ha de fixar amb precisio quines soén les pretensions en relacié amb les quals s’ha de
declarar un aplanament tactic.

c) Que desestimi totalment o parcialment les excepcions o reconvencions que
el subjecte afectat per la mesura pugui exercir en el procés principal. A aquests
efectes, el sollicitant ha de fixar amb precisié les excepcions o reconvencions a les
quals, segons el seu parer, s’ha d’estendre la desestimacio.

d) Que imposi al destinatari de les mesures una multa coercitiva que ha
d’oscil-lar entre 600 i 60.000 euros per dia de retard en el compliment de la mesura.

2. Aqualsevol de les mesures anteriors es pot afegir la sol-licitud del fet que es
condemni el destinatari de la mesura en les costes de I'incident d’accés a les fonts
de prova i en les costes del procés principal, sigui quin sigui el resultat d’aquest.

3. El tribunal ha de traslladar aquesta peticid a les altres parts per un termini
de deu dies perqué formulin al-legacions per escrit, i després d’aixd ha de resoldre
mitjangant una interlocutoria, que és recurrible en apel-lacié.
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Article 283 bis i) Exhibicié de les proves contingudes en un expedient d’una
autoritat de la competéncia.

1. Lexhibicié de les proves contingudes en un expedient d’'una autoritat de la
competéncia es regeix pel que disposa aquest article, i, en allo que siguin
supletdriament aplicables, per les disposicions generals d’aquesta seccid.

2. El que disposa aquest article s’entén sense perjudici de les normes i
practiques en matéria d’accés public als documents d’acord amb el Reglament (CE)
nam. 1049/2001 del Parlament Europeu i del Consell, de 30 de maig de 2001, relatiu
al'accés del public als documents del Parlament Europeu, del Consell i de la Comissio.

3. El que disposa aquest article també s’entén sense perjudici de les normes i
practiques del dret de la Unié o del dret espanyol sobre la proteccié dels documents
interns de les autoritats de la competéncia i de la correspondéncia entre les
autoritats de la competéncia.

4. Quan avalui la proporcionalitat d’'una ordre d’exhibicié d’informacio, el
tribunal, a més del que exigeix I'article 283 bis a), ha d’examinar:

a) sila sol-licitud ha estat formulada especificament d’acord amb la naturalesa,
I'objecte o el contingut dels documents presentats a una autoritat de la competéncia
o conservats en els arxius d’aquesta autoritat, en lloc de mitjancant una sol-licitud no
especifica relativa a documents facilitats a una autoritat de la competéncia;

b) sila part que sol-licita I'exhibicié ho fa en relacié amb una accio per danys
davant d’un organ jurisdiccional nacional, i

c) enrelacié amb els apartats 5 i 10 d’aquest article, o a peticio d’'una autoritat
de la competéncia d’acord amb l'apartat 11 d’aquest article, la necessitat de
preservar l'eficacia de I'aplicacié publica del dret de la competéencia.

5. El tribunal pot ordenar I'exhibicié de les categories de proves seglents
Unicament després que una autoritat de la competéncia hagi donat per conclos el
seu procediment mitjangant I'adopcié d’'una resolucié o d’una altra manera:

a) La informacié que va ser preparada per una persona fisica o juridica
especificament per a un procediment d’'una autoritat de la competéncia;

b) la informacié que les autoritats de la competéncia han elaborat i que s’ha
enviat a les parts en el curs del seu procediment, i

c) les sol'licituds de transaccié que s’hagin retirat.

6. Eltribunal en cap moment pot ordenar a una part o a un tercer I'exhibici6 de
qualsevol de les categories de proves seglents:

a) les declaracions en el marc d’'un programa de cleméncia, i
b) les sol-licituds de transaccié.

7. Un demandant pot presentar una sol-licitud motivada perqué un tribunal
accedeixi a les proves a les quals es refereix 'apartat 6, lletres a) o b), amb I'tinic
objecte d’assegurar que els seus continguts s’ajustin a les definicions de declaracié
en el marc d’un programa de cleméncia i sol-licitud de transaccié de I'apartat tercer
de la disposicio addicional quarta de la Llei 15/2007, de 3 de juliol, de defensa de la
competéncia. En aquesta avaluacié, els tribunals poden demanar assisténcia només
a les autoritats de la competéncia competents. També s’ha d’oferir als autors de les
proves de qué es tracti la possibilitat de ser escoltats. L'drgan jurisdiccional nacional
no ha de permetre en cap cas I'accés d’altres parts o de tercers a aquestes proves.

8. Si només algunes parts de la prova sol-licitada es veuen cobertes per
I'apartat 6, les parts restants s’han d’exhibir, en funcié de la categoria en qué estiguin
incloses, d’acord amb les disposicions pertinents del present article.

9. Enles accions per danys es pot ordenar en tot moment I'exhibicié de proves
que figurin a I'expedient d’'una autoritat de la competéncia i no s’enquadrin en cap
de les categories que enumera aquest article.
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10. El tribunal no ha de requerir a les autoritats de la competéncia I'exhibicié
de proves contingudes en els expedients d’aquestes, llevat que cap part o cap tercer
sigui capag, en una mesura raonable, d’aportar aquestes proves.

11. En la mesura en qué una autoritat de la competéncia vulgui manifestar el
seu punt de vista sobre la proporcionalitat dels requeriments d’exhibicio, pot
presentar, per iniciativa propia, observacions davant del tribunal cridat a decidir
sobre I'admissibilitat d’aquesta exhibicio.

Article 283 bis j) Limits imposats a I'is de proves obtingudes exclusivament a
través de l'accés a I'expedient d’una autoritat de la competéncia.

1. Les proves que s’enquadrin en les categories que defineix I'apartat 6 de
I'article anterior, que siguin obtingudes per una persona fisica o juridica exclusivament
a través de I'accés a I'expedient d’una autoritat de la competéncia, no s6n admissibles
en les accions per danys derivats d’infraccions al dret de la competéncia.

2. Fins que l'autoritat de la competéncia hagi donat per conclos el procediment
amb I'adopcié d’'una decisié o d’'una altra manera, les proves que s’enquadrin en les
categories que defineix I'apartat 5 de l'article anterior, que siguin obtingudes per una
persona fisica o juridica exclusivament a través de I'accés a I'expedient d’aquesta
autoritat de la competéncia, no es consideren admissibles en les accions per danys
derivats d’infraccions al dret de la competéncia o bé han de quedar protegides d’una
altra manera d’acord amb les normes aplicables.

3. Les proves que siguin obtingudes per una persona fisica o juridica
exclusivament mitjangant I'accés a I'expedient d’'una autoritat de la competéncia i
que no estiguin previstes en els apartats 1 o 2 d’aquest article, només es poden
utilitzar en una accié per danys derivats d’infraccions al dret de la competéncia per
la persona esmentada o per la persona fisica o juridica que sigui successora dels
seus drets, inclosa la persona que hagi adquirit la seva reclamacio.

Article 283 bis k) Conseqiéncies de l'incompliment de les obligacions de
confidencialitat i us de les fonts de prova.

1. Sense perjudici de la responsabilitat penal en qué si s’escau es pugui
incérrer per delicte de desobediéncia a I'autoritat judicial, en cas que s'incompleixi
algun deure de confidencialitat en I'is de fonts de prova o s’incompleixin els limits
en I'is d’aquestes fonts de prova, la part perjudicada pot sol-licitar al tribunal que
imposi alguna o algunes de les mesures seguents:

a) Ladesestimacio total o parcial de I'accié o excepcions exercides o oposades
en el procés principal, si aquest esta pendent en el moment en qué es formuli la
sol-licitud. A aquests efectes, la part perjudicada ha de fixar amb precisi6 les accions
0 excepcions que s’hagin de desestimar.

b) Que declari I'infractor civilment responsable dels danys i perjudicis causats
i el condemni al seu pagament. La quantia dels danys es pot determinar d’acord
amb el que disposen els articles 712 i seguents d’aquesta Llei.

c) Que es condemnil'infractor en les costes de l'incident d’accés a les fonts de
prova i en les costes del procés principal, sigui quin sigui el resultat d’aquest.

2. Si el tribunal aprecia que 'incompliment no és greu pot imposar a l'infractor,
en comptes d’accedir al que sol-liciti la part perjudicada, una multa que ha d’oscil-lar
entre 6.000 i 1.000.000 d’euros. A aquests efectes, es poden considerar infractors
tant la part com els seus representants i defensors legals, amb la possibilitat
d’'imposar multes separades a cada un.

3. El tribunal ha de traslladar la sol-licitud a que es refereix I'apartat 1 a les
altres parts per un termini de deu dies per tal que formulin al-legacions per escrit, i
després d’aixd ha de resoldre mitjangant una interlocutoria, que és recurrible en
apel-lacio.»
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TiTOL Il

Transposicié de directives de la Unié Europea en matéria sanitaria

Article cinque. Modificacié del Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol, pel qual
s’estableixen les normes de qualitat i seguretat per a la donacio, I'obtencio,
l'avaluacio, el processament, la preservacio, 'emmagatzematge i la distribucio de
cel-lules i teixits humans i s’aproven les normes de coordinacié6 i funcionament per al
seu us en humans.

El Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol, pel qual s’estableixen les normes de qualitat i
seguretat per a la donaci6, I'obtencio, I'avaluacid, el processament, la preservacio,
'emmagatzematge i la distribucié de cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de
coordinacié i funcionament per al seu Us en humans, queda modificat en els termes
seguents:

U. S’afegeixen noves lletres des de la y) fins a la ap) a I'apartat 1 de l'article 2, amb
la redaccié seguent:

«y) Codi unic europeu o «<SEC» (per les seves sigles en anglés): identificador
unic que s’aplica als teixits i les cél-lules distribuits a la Unié Europea, que consisteix
en una sequéncia d’identificacié de la donacié i una seqiéncia d’identificacio del
producte, tal com es detalla a 'annex VII.

z) Sequéncia d’identificacié de la donacié: primera part del codi Unic europeu,
que consta del codi de I'establiment de teixits de la Unidé Europea i del niUmero Unic
de donacié.

aa) Codi de l'establiment de teixits de la UE: identificador unic per als
establiments de teixits acreditats, designats, autoritzats o aprovats a la Unid
Europea, que consta d’un codi de pais ISO i del niumero de I'establiment de teixits
que figura en el Compendi d’establiments de teixits de la UE, tal com es detalla a
'annex VII.

ab) Numero unic de donacid: numero unic assignat a una donacid concreta de
teixits i cel-lules de conformitat amb el sistema vigent a Espanya per assignar
aquests numeros, tal com es detalla a I'annex VII.

ac) Sequeéncia d’identificacio del producte: segona part del codi Unic europeu,
que consta del codi del producte, el numero de sublot i |la data de caducitat.

ad) Codidel producte: identificador per al tipus especific de teixit o cél-lula en
questid, que consta de l'identificador del sistema de codificacié del producte, que
indica el sistema de codificacié utilitzat per I'establiment de teixits («E» per a lTEUTC,
«A» per a ISBT128 i «B» per a Eurocode), i el numero de producte dels teixits i les
cél-lules previst en el sistema de codificacio respectiu per al tipus de producte, tal
com es detalla a I'annex VII.

ae) Numero de sublot: numero que distingeix i identifica de manera unica els
teixits i les cél-lules que tenen el mateix nimero Unic de donacio i el mateix codi de
producte i son originaris del mateix establiment de teixits, tal com es detalla a 'annex
VII.

af) Data de caducitat: la data fins a la qual es poden aplicar els teixits i les
cél-lules, tal com es detalla a I'annex VII.

ag) Plataforma de codificaci6 de la UE: plataforma informatica, albergada per
la Comissio, que conté el Compendi d’establiments de teixits de la UE i el Compendi
de productes cel-lulars.

ah) Compendi d’establiments de teixits de la UE: registre de tots els
establiments de teixits que han estat autoritzats, aprovats, designats o acreditats per
l'autoritat o les autoritats competents dels estats membres i que conté la informacié
sobre aquests establiments de teixits, com s’exposa a I'annex IX.
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ai) Compendi de productes tissulars i cel-lulars de la UE: registre de tots els
tipus de teixits i cél-lules que circulen a la Unié Europea i els codis de producte
respectius d’acord amb els tres sistemes de codificacié permesos (EUTC, ISBT128
i Eurocode).

aj) EUTC: sistema de codificacié de productes per a teixits i cél-lules
desenvolupat per la Unié Europea, que consta d’un registre de tots els tipus de
teixits i cel-lules que circulen a la Unié Europea i els seus codis de producte
corresponents.

ak) Posada en circulacio: distribucio per a I'aplicacié en éssers humans o la
transferéncia a un altre operador, per exemple, per al processament posterior, amb
retorn o sense.

al) En el mateix centre: significa que totes les fases del procés, des de
I'obtencié fins a l'aplicacié en éssers humans, es porten a terme sota la mateixa
persona responsable, el mateix sistema de gestié de qualitat i el mateix sistema de
tracabilitat, en un centre d’assisténcia sanitaria que englobi, com a minim, un
establiment autoritzat i una organitzacié responsable de I'aplicacié en éssers
humans en el mateix lloc.

am) Agrupacié en lots: contacte fisic o mescla, en un mateix contenidor, de
teixits o cel-lules procedents de més d’'una obtencié d’'un mateix donant, o
procedents de dos 0 més donants.

an) Emergéncia: qualsevol situacié imprevista en qué no hi hagi cap altra
alternativa practica que no sigui la importacié urgent a la Unié Europea de cél-lules
i teixits procedents d’un tercer pais per a la seva aplicacié immediata a un receptor
conegut o a receptors coneguts la salut dels quals es veuria greument amenagada
si no es fes aquesta importacio.

afn) Establiment de teixits importador: un banc de teixits, una unitat hospitalaria
0 qualsevol altre organisme establert a la Unié Europea, que sigui part en un acord
contractual amb un proveidor d’un tercer pais per a la importacio a la Unié Europea de
cél-lules i teixits procedents d’un tercer pais destinats a I'aplicacié en I'ésser huma.

ao) Importacié excepcional: la importaciéo de qualsevol tipus especific de
cél-lula o teixit que es destini a I'is personal d’un receptor o receptors coneguts per
I'establiment de teixits importador i pel proveidor del tercer pais amb anterioritat a la
importacié. Normalment, aquesta importacié de qualsevol tipus especific de cél-lula
o teixit no es déna més d’una vegada per a un determinat receptor. Les importacions
procedents del mateix proveidor d’un tercer pais que tinguin lloc de manera regular
o repetida no es consideren «importacions excepcionals».

ap) Proveidor d’un tercer pais: un establiment de teixits o un altre organisme
establert en un tercer pais, que és responsable d’exportar a la Unié Europea
cél-lules i teixits a través del seu subministrament a un establiment de teixits
importador. Un proveidor d’un tercer pais també pot portar a terme una o diverses
de les activitats, efectuades fora de la Unié Europea, de donacid, obtencio,
avaluacio, processament, preservacio, emmagatzematge i distribucié de cél-lules i
teixits importats a la Uni6é Europea.»

Dos. S’afegeix un nou apartat 4 a l'article 23, amb la consegtient renumeraci6 dels
apartats seguents, i es modifiquen l'apartat 4, que passa a numerar-se com a 5, i el
paragraf primer de I'apartat 6, que passa a numerar-se com a 7, que passen a tenir la
redacci6 seglent:

«4. Totes les importacions de teixits i cél-lules s’han de dur a terme a través
dels establiments de teixits importadors que regula l'article 23 bis, excepte en els
suposits seguents:

a) Importacio, amb autoritzacio prévia i directa de I'autoritat competent, de
teixits i cél-lules especifics que es puguin distribuir directament per a trasplantament
immediat al receptor, sempre que el proveidor disposi de I'autoritzacié per a aquesta
activitat.
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b) Importacié de teixits i cél-lules autoritzats directament per I'autoritat
competent en casos d’emergéncia.»

«5. Les sol-licituds d’importacié i exportacié de cél-lules i teixits les ha
d’adrecar a I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, segons que correspongui,
I’establiment de teixits, I'establiment de teixits importador, el centre o la unitat
implicada, amb el coneixement previ de la unitat de coordinacioé de trasplantaments
de la comunitat autbnoma que correspongui. L'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments ha de traslladar les sol-licituds a la Subdireccié General de Sanitat
Exterior del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, juntament amb el seu
informe, per a la seva tramitacié.»

«7. Amb lafinalitat d’assegurar el compliment del que preveu I'apartat anterior,
I'establiment de teixits o I'establiment de teixits importador, segons que correspongui,
ha d’expedir un certificat que s’ha d’adjuntar a la sol-licitud d'importacié i exportacio.

En el cas de les importacions de teixits i cél-lules el certificat ha de contenir la
informacié segiient:»

Tres. S’afegeix un nou article 23 bis, que queda redactat de la manera seguent:
«Article 23 bis. Autoritzacioé d’activitats dels establiments de teixits importadors.

1. Els establiments de teixits importadors, amb caracter previ a la sol-licitud
d’autoritzacié per a I'exercici de les seves activitats d'importacio, han de prendre les
mesures necessaries per garantir que les importacions de teixits i cél-lules
compleixen les normes de qualitat i seguretat equivalents a les que estableix aquest
Reial decret llei i que aquests teixits i cél-lules es poden rastrejar des del donant fins
al receptor i viceversa.

Aixi mateix, han de subscriure, de conformitat amb el que preveu l'article 23 ter,
acords escrits amb els proveidors de tercers paisos sempre que algunes activitats
de donacié, obtencid, avaluacid, processament, preservacié, emmagatzematge o
exportacié a la Unio Europea dels teixits i cél-lules que s’hagin d’importar a la Unié
es portin a terme fora d’aquesta.

2. Amb el compliment previ del que indica I'apartat anterior, i sense perjudici de
la normativa especifica de cada comunitat autbnoma, els establiments de teixits
importadors han d’adrecar una sol-licitud d’autoritzacié davant I'autoritat competent
amb la informacié indicada a I'annex X, acompanyada de la documentacio6 a qué es
refereix I'apartat 6 de 'annex esmentat. Entre aquesta documentacié ha de figurar
una copia dels acords escrits amb els proveidors de tercers paisos.

Igualment, han de posar a disposicié i, quan aixi ho sol-liciti I'autoritat competent,
han de presentar la documentacio a qué es refereix I'annex XIl.

No obstant aixd, en els suposits d’'importacions excepcionals no és necessari
presentar la documentacié a qué es refereixen I'apartat 6 de 'annex X i 'annex XII,
sempre que quedi garantida, mitjangant la documentacié necessaria, la tracabilitat
des del donant fins al receptor i viceversa, i la no-utilitzacié de les cél-lules i els
teixits en una persona diferent dels receptors previstos.

En cas d’establiments de teixits importadors que hagin estat autoritzats
préviament com a establiments de teixits o com a establiments de teixits importadors,
no és necessari presentar la informacié o documentacié ja aportada en el curs del
procediment respectiu.

3. Lautoritat competent ha de verificar que els establiments de teixits
importadors compleixen els requisits per exercir les seves activitats d'importacié i ha
de resoldre sobre les autoritzacions amb indicacio, si s’escau, de les condicions
aplicables, com ara restriccions a la importacié de determinats tipus de cél-lules i
teixits o respecte als proveidors de tercers paisos utilitzats.

L’autoritat competent ha d’expedir el certificat que preveu I'annex Xl a cada
establiment de teixits importador que sigui autoritzat.
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4. En cas que es pretenguin introduir canvis o modificacions substancials en
les activitats d’importacio, els establiments de teixits importadors han de sol-licitar
l'autoritzacié previa i per escrit de I'autoritat competent.

En particular, es consideren modificacions substancials qualsevol canvi en el
tipus de cél-lules i teixits importats i en les activitats efectuades en tercers paisos
que puguin influir en la qualitat i la seguretat de les cél-lules i els teixits importats o
en els proveidors de tercers paisos utilitzats.

Quan un establiment de teixits importador efectui una importacio excepcional de
cél-lules o teixits d’un proveidor d’un tercer pais que no estigui inclos en la seva
autoritzaci6 vigent, aquesta importacio no es considera una modificacié substancial
si I'establiment esmentat esta autoritzat a importar el mateix tipus de cél-lules o
teixits d’'un altre o d’altres proveidors d’un tercer pais.

5. Les autoritzacions poden ser revocades o suspeses, totalment o parcialment,
si després de les inspeccions o altres mesures de control es constata que els
establiments de teixits importadors han deixat de complir els requisits per a la seva
autoritzacio.

6. Els establiments de teixits importadors poden comunicar en qualsevol
moment a I'autoritat competent la seva decisié de posar fi, totalment o parcialment,
a les seves activitats d'importacié.»

Quatre. S’afegeix un nou article 23 ter, que queda redactat de la manera seglent:
«Article 23 ter. Acords escrits amb proveidors de tercers paisos.

1. Els acords escrits que subscriguin els establiments de teixits importadors
amb els proveidors de tercers paisos han d’especificar els requisits de qualitat i
seguretat que s’han de complir per garantir 'equivaléncia de les normes de qualitat
i seguretat dels teixits i les cél-lules que s’hagin d'importar amb les que estableix
aquest Reial decret llei, amb la inclusié com a minim dels aspectes que s’enumeren
a l'annex XIII.

2. Aquests acords han de recollir expressament el dret de I'autoritat competent
d’inspeccionar les activitats, incloses les instal-lacions, de qualsevol proveidor d’'un
tercer pais durant el periode de vigéncia de I'acord escrit i durant un periode de dos
anys a partir de la seva terminacio.

3. Aquests acords no sbén necessaris en els suposits d’importacions
excepcionals sempre que quedi garantida, mitjangant la documentacié necessaria,
la tragabilitat des del donant fins al receptor i viceversa, i la no-utilitzacioé de les
cél-lules i els teixits en una persona diferent dels receptors previstos.

4. Els establiments de teixits importadors han de comunicar sense demora a
l'autoritat competent:

a) Qualsevol revocacié o suspensio, total o parcial, de I'autoritzacié
d’exportacio de cél-lules i teixits del proveidor d’un tercer pais.

b) Qualsevol altra decisié que adoptin, en cas d’incompliment, I'autoritat o les
autoritats competents del pais en queé esta establert el proveidor d’un tercer pais i
que pugui influir en la qualitat i la seguretat de les cél-lules i els teixits importats.»

Cinc. S’afegeix un nou apartat 4 a I'article 25, que queda redactat de la manera segiient:

«4. Els establiments de teixits importadors han de mantenir un registre de les
seves activitats, inclosos els tipus i les quantitats de cél-lules i teixits importats, aixi
com del seu origen i destinacié. Aquest registre ha d’incloure la mateixa informacié
en relacié amb les importacions excepcionals.»

Sis. Es modifica I'apartat 3 de I'article 28, que queda redactat de la manera segtient:

«3. Els centres d’aplicacié de cél-lules i teixits han d’informar I'establiment de
teixits, I'establiment de teixits importador o, si s’escau, el centre d’obtencié que els
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ha subministrat les cél-lules i els teixits sobre la destinacio final de I'aplicacié en
humans d’aquestes cél-lules o teixits, i en cas que finalment no es produeixi
I'aplicacio, sobre la causa que no la va fer possible.»

Set. Es modifica I'article 30, que queda redactat de la manera segient:

«1. L’Organitzacié Nacional de Trasplantaments, sense perjudici de les
competéncies de registre de les autoritats autondmiques, ha d’elaborar i mantenir un
registre d’establiments de teixits, d’establiments de teixits importadors, i d’'unitats o
centres d’obtencié i aplicacié de cél-lules i teixits humans autoritzats, on s’han
d’especificar per a cada un les activitats concretes per a les quals estan autoritzats.
Aquest registre ha d’estar accessible al public.

2. Les unitats de coordinacio de trasplantaments de les comunitats autdnomes
han de comunicar en temps real a 'Organitzaciéo Nacional de Trasplantaments la
informacio relativa als establiments de teixits, establiments de teixits importadors i
centres o unitats d’obtencio i aplicacié de teixits i cél-lules que s’autoritzin en 'ambit
de la seva competéncia, amb la finalitat d’'incloure-la en aquest registre. La
informacié esmentada ha d’incloure, almenys, el nom i la ubicacié de I'establiment,
unitat o centre autoritzat, les activitats per a les quals estan autoritzats i els periodes
de vigéncia d’aquestes autoritzacions.

3. L'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha de designar un responsable
técnic del manteniment i la custodia del registre.»

Vuit. Es modifiquen els apartats 3 i 4 de l'article 32, que queden redactats de la
manera seglent:

«3. L’Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha d’elaborar un informe
anual on figurin les informacions relatives als establiments de teixits, establiments
de teixits importadors, unitats o centres d’obtencio i aplicacié de cél-lules i teixits
humans, aixi com les activitats dutes a terme. Aquest informe, que en cap cas ha de
contenir dades personals referides als donants i els receptors, ha de ser accessible
al public i s’ha de remetre a tots els centres i unitats implicats, i ha d’incloure dades
d’interés general de les quals s’ha de fer la deguda difusié.

4. EIl Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, a través de I'Organitzacio
Nacional de Trasplantaments, ha de col-laborar amb la Comissié Europea i els altres
estats membres de la Uni6 Europea en el desenvolupament d’'una xarxa d’intercanvi
d’'informacié entre els registres nacionals d’establiments de teixits, establiments de
teixits importadors, i de centres o unitats d’obtencid i aplicacié de cél-lules i teixits
humans autoritzats.»

Nou. Es modifica I'apartat 6, i s’afegeixen dos nous apartats 7 i 8 a l'article 33, amb
la redaccié seguent:

«6. L’'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, en coordinaci6 amb les
comunitats autobnomes, s’ha d’assegurar que els teixits i les cél-lules es puguin
rastrejar, en especial a través de la documentacié i I'is del codi Unic europeu, des
de I'obtencio fins a I'aplicacié en éssers humans o I'eliminacié i viceversa. Els teixits
i les cél-lules utilitzats per als medicaments de terapia avancada s’han de poder
rastrejar de conformitat amb el present Reial decret llei, almenys fins que es
transfereixin al fabricant de medicaments de terapia avangada.

7. L’'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, en coordinacié amb les
comunitats autdbnomes, s’ha d’assegurar que els establiments de teixits i les
organitzacions responsables de I'aplicacié en éssers humans conservin, de manera
segura, les dades que estableix 'annex VI durant un minim de trenta anys, en un
mitja d’emmagatzematge adequat i llegible.
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8. En el cas dels teixits i les cél-lules que s’hagin recuperat d’'un donant mort per
equips d’obtencid que treballen per a dos 0 més establiments de teixits, I'Organitzacié
Nacional de Trasplantaments, en coordinacié amb les comunitats autbnomes, ha de
garantir un sistema de tracabilitat adequat a través de les obtencions.»

Deu. VLarticle 34 queda redactat de la manera seguent:
«Article 34. Sistema europeu de codificacio.

1. S’ha d’aplicar el codi Unic europeu a tots els teixits i les cél-lules distribuits
a Espanya per a I'aplicaci6 en éssers humans.

Respecte a les altres situacions en qué es posin en circulacio teixits i cél-lules,
s’ha d’aplicar la seqliéncia d’identificacio de la donacié del codi esmentat, com a
minim, a la documentacié adjunta.

2. El que preveu I'apartat anterior no s’aplica a:

a) La donacié de ceél-lules reproductores entre membres d’'una parella.

b) La importacié o exportacioé de ceél-lules i teixits humans amb autoritzacio
prévia i directa de I'autoritat competent, sempre que sigui per a la distribucié directa
per al trasplantament immediat al receptor, i sempre que el proveidor disposi de
I'autoritzacié per a aquesta activitat.

c) La importacié de cél-lules i teixits autoritzats directament per I'autoritat o
autoritats competents en cas d’emergéncia.

d) Els teixits i les cél-lules que no siguin cel-lules reproductores per a la seva
donacié entre membres d’'una parella, quan aquests teixits i cél-lules romanguin en
el mateix centre.

e) Els teixits i les cél-lules que s’'importin a la Unié Europea, quan aquests
teixits i cel-lules romanguin en el mateix centre des de la importacio fins a I'aplicacio,
a condicié que el centre englobi un establiment de teixits autoritzat per portar a
terme activitats d’'importacio.

3. Elformat il'estructura del codi Unic europeu s’estableixen a I'annex VII.
4. Laplicacio del codi unic europeu no exclou l'aplicacié addicional d’altres
codis conformes als requisits que estableix el nostre ordenament juridic.»

Onze. S’afegeix un nou article 34 bis, que té la redacci6 segient:

«Article 34 bis. Obligacions dels establiments de teixits relatives a I'aplicacié del
codi tnic europeu.

Els establiments de teixits, inclosos els establiments de teixits importadors, han
de:

a) Assignar un codi Unic europeu a tots els teixits i les cél-lules que requereixen
I'aplicacié d’aquest codi abans de ser distribuits per a I'aplicacié en éssers humans.

b) Assignar una sequéncia d’identificacio de la donaci6é després d’obtenir els
teixits i les cél-lules, o quan els rebin d’'una organitzacié d’obtencid, o quan els
importin d’'un proveidor d’un tercer pais. La sequiéncia d’identificacié de la donacié
ha d’incloure:

1r  El seu codi d’establiment de teixits de la Uni6é Europea, tal com s’assigna en
el Compendi de I'establiment de teixits de la UE.

2n Un ndamero unic de donacié assignat per I'establiment de teixits, a menys
que aquest numero sigui un numero unic a escala mundial com els que utilitza el
sistema de codificacié ISBT128. En el cas de les cél-lules reproductores, I'assignacié
del niumero unic de donacié I'ha d’establir el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, de manera centralitzada a escala nacional. Quan estigui permeés, en cas
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d’agrupacio de lots de teixits i cél-lules, s’ha d’assignar un nou nimero d’identificacié
de la donacid al producte final. L'establiment de teixits en quée s’efectui I'agrupacio
de lots ha de garantir la tracabilitat de les donacions individuals.

¢) No alterar la seqiiéncia d’identificacié de la donaci6é una vegada que s’hagi
assignat a teixits i cél-lules posats en circulacio, llevat que sigui necessari per
corregir un error de codificacio; qualsevol correccié requereix una documentacié
adequada.

d) Utilitzar un dels sistemes de codificacié de productes permesos, en aquest
cas els numeros de productes tissulars i cel-lulars corresponents que figurin en el
Compendi de productes tissulars i cel-lulars de la UE o, si no, '|SBT128, abans que
es distribueixin per a la seva aplicacio en éssers humans.

e) Utilitzar un numero de sublot i una data de caducitat adequats. En el cas
dels teixits i les cél-lules per als quals no s’ha definit la data de caducitat, aquesta
és, com a molt tard, 00000000 abans de la distribucié per a la seva aplicacié en
éssers humans.

f) Aplicar el codi unic europeu a l'etiqueta del producte de qué es tracti de
manera indeleble i permanent, i esmentar aquest codi a la documentacié adjunta
pertinent abans de la distribucié per a la seva aplicacié6 en éssers humans.
L’establiment de teixits pot encarregar aquesta tasca a un tercer o a tercers, sempre
que l'establiment de teixits garanteixi el compliment d’aquest Reial decret llei, en
particular pel que fa a la unicitat del codi. En cas que la mida de I'etiqueta impedeixi
que s’hi apliqui el codi Unic europeu, el codi ha d’estar vinculat de manera inequivoca
als teixits i les cél-lules envasats amb una etiqueta d’aquest tipus a la documentacié
adjunta.

g) Informar l'autoritat competent quan:

1r Sigui necessari actualitzar o corregir informacié que figuri en el Compendi
d’establiments de teixits de la UE.

2n El Compendi de productes tissulars i cel-lulars de la UE requereixi una
actualitzacio.

3r L'establiment de teixits detecti un incompliment important dels requisits
relatius al codi Unic europeu en relacié amb els teixits i les cél-lules rebuts d’altres
establiments de teixits de la UE.

h) Prendre les mesures necessaries en cas d’aplicacio incorrecta del codi unic
europeu a l'etiqueta.»

Dotze. S’afegeix un nou article 34 ter, amb la redaccid seguent:

«Article 34 ter. Actuacions de les autoritats competents relatives a l'aplicacié del
codi tnic europeu.

1. Les autoritats competents han de dur a terme les actuacions seglents:

a) Garantir l'assignacié d’'un ndmero Unic d’establiment de teixits a tots els
establiments de teixits autoritzats a Espanya.

Si un establiment de teixits té diferents ubicacions fisiques, perd un sol sistema
per assignar numeros unics de donacio, es pot considerar que és un mateix i Unic
establiment de teixits.

Si un establiment de teixits utilitza dos o més sistemes per assignar nimeros
unics de donacié, a aquesta entitat se li han d’assignar diferents nameros
d’establiment de teixits que es corresponguin amb el nombre de sistemes
d’assignacio utilitzats.

b) Fer un seguiment i garantir I'aplicacié efectiva del codi Unic europeu a
Espanya.
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c) Garantir la validacié de les dades sobre els establiments de teixits que
figuren en el Compendi d’establiments de teixits de la UE per a Espanya i actualitzar
aquest Compendi sense demora injustificada, en particular en les situacions
seguents:

1r Quan s’autoritzi un nou establiment de teixits.

2n Quan la informaci6 sobre I'establiment de teixits canvii o no es registri
correctament en el Compendi d’establiments de teixits de la UE.

3r Quan canviin els detalls sobre I'autoritzacié d’un establiment de teixits que
figuren a I'annex IX, entre altres coses:

1a L’autoritzacio d’'un nou tipus de teixit o cél-lula.

2a L’autoritzaci6 d’'una nova activitat prescrita.

3a Els detalls sobre qualsevol condicié o excepcié que s’afegeixi a una
autoritzacio.

4a La suspensio, parcial o total, d’'una autoritzacio especifica d’una activitat o
un tipus de teixit o cél-lula concrets.

ba Larevocacio, parcial o total, d’'una autoritzacio d’'un establiment de teixits.

6a Les situacions en qué l'establiment de teixits cessi de manera voluntaria,
parcialment o totalment, I'activitat o les activitats per a les quals hagi estat autoritzat.

Sense demora injustificada significa en un termini maxim de deu dies habils per
a qualsevol canvi que afecta substancialment I'autoritzacié de I'establiment de teixits
de qué es tracti.

Quan un establiment de teixits estigui autoritzat per dues o més autoritats
competents per a diferents tipus de teixits i cél-lules, o per a diferents activitats, cada
autoritat competent ha d’actualitzar la informacio relativa a aquestes activitats de les
quals és responsable.

d) Alertar les autoritats competents d’'un altre Estat membre quan detectin
informacio incorrecta en el Compendi d’establiments de teixits de la UE en relacié
amb l'altre Estat membre o quan detectin una situacioé d’incompliment significatiu de
les disposicions relatives al codi Unic europeu en relacié amb l'altre Estat membre.

e) Alertar la Comissid i les altres autoritats competents quan, segons la seva
avaluacio, sigui necessaria una actualitzacié del Compendi de productes tissulars i
cel-lulars de la UE.»

Tretze. Es modifica I'apartat 4 de I'article 35, que queda redactat de la manera
seguent:

«4. Els establiments de teixits que processin o preservin teixits que es puguin
veure afectats per alguna reaccié o efecte advers greu han d’emetre un informe
detallat de les possibles causes i de les consequéncies, aixi com de les mesures
adoptades i de les que es prevegin adoptar.

Per la seva banda, els establiments de teixits importadors han de comunicar
sense demora a l'autoritat competent qualsevol reaccié adversa greu o efecte
advers greu, presumptes o reals, que els comuniquin els proveidors de tercers
paisos i que puguin influir en la qualitat i seguretat de les cél-lules i els teixits que
importen. La informacié a qué es refereix 'annex VIl s’ha d’incloure en aquest tipus
de comunicacions.»

Catorze. S’afegeix un nou article 36 bis, amb la redaccio seguent:

«Article 36 bis. Inspeccié i altres mesures de control sobre establiments de teixits
importadors i proveidors de tercers paisos.

1. Les autoritats competents han d’organitzar inspeccions i altres mesures de
control en els establiments de teixits importadors i, quan sigui procedent, en els seus
proveidors de tercers paisos. Aixi mateix, els establiments de teixits importadors han
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d’efectuar controls adequats a fi de garantir I'equivaléncia de les normes de qualitat
i seguretat de les cél-lules i els teixits que s’hagin d’importar amb les normes que
estableix aquest Reial decret llei. L'interval entre dues inspeccions d’un determinat
establiment de teixits importador no pot ser superior a dos anys.

2. Lesinspeccions esmentades les han d’efectuar funcionaris representants de
'autoritat competent, que han de:

a) Estar facultats per inspeccionar els establiments de teixits importadors i, si
s’escau, les activitats dels proveidors de tercers paisos.

b) Avaluar i verificar els procediments i les activitats que es porten a terme en
els establiments de teixits importadors i a les instal-lacions dels proveidors de
tercers paisos que siguin pertinents per garantir 'equivaléncia de les normes de
qualitat i seguretat de les cél-lules i els teixits que s’hagin d’'importar amb les normes
que estableix el present Reial decret llei.

c) Examinar qualsevol document o un altre tipus de registre que sigui pertinent
per a I'avaluacio i verificacié esmentada.

3. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, a través de I'Organitzacio
Nacional de Trasplantaments, en coordinacié amb les comunitats autobnomes, prévia
sol-licitud degudament justificada d’un altre Estat membre o de la Comissio, ha de
proporcionar informacié sobre els resultats de les inspeccions i les mesures de
control respecte als establiments de teixits importadors i els proveidors de tercers
paisos.

4. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, a través de I'Organitzacié
Nacional de Trasplantaments, en coordinacié amb les comunitats autobnomes, prévia
sol-licitud degudament justificada d’'un altre Estat membre en el qual s’hagin de
distribuir posteriorment les cél-lules i els teixits importats, ha d’efectuar inspeccions
o altres mesures de control, amb I'adopcié de les mesures oportunes prévia consulta
amb I'Estat membre que va presentar la sol-licitud esmentada, en els establiments
de teixits importadors i respecte a les activitats dels proveidors de tercers paisos.

5. Enels casos en queé es porti a terme una inspeccio sobre el terreny arran de
la sol-licitud d'un altre Estat membre, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, a través de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, en coordinacio
amb les comunitats autonomes, ha de decidir, de comu acord amb l'autoritat
competent de I'Estat membre que va presentar la sol-licitud, si aquest ultim ha de
participar en la inspeccié i de quina manera. La decisio final sobre la participacio
esmentada competeix al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, a través de
I’'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, en coordinacié amb les comunitats
autdonomes, si I'establiment de teixits importador esta dins la seva jurisdiccié
territorial. Els motius d’'una denegacio de la participacié esmentada s’han d’explicar
a 'Estat membre que ha presentat la sol-licitud.»

Quinze. S’afegeix un nou punt 7, i es modifica I'dltim paragraf de I'incis i) de I'apartat
3.d).1r de 'annex I, amb la redaccio6 segiient:

«7) el codi unic europeu aplicable als teixits i les cél-lules que es distribueixen
per a la seva aplicacié en éssers humans o la sequéncia d’identificacié de la donacio
aplicable als teixits i les cél-lules posats en circulacié perd no distribuits per a la
seva aplicacié en éssers humans.

En cas que no es pugui incloure a I'etiqueta del contenidor primari qualsevol de
les dades a qué han fet referéncia els punts 4, 5i 7, s’han de facilitar en un full
separat que s’ha d’adjuntar al contenidor primari. Aquest full s’ha d’empaquetar amb
el contenidor primari de manera que es garanteixi que es mantinguin junts.»
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Setze. Es numeren correctament de I'1 al 9 els actuals punts de l'incis ii) de I'apartat
3.d).1r de I'annex |, i s’afegeix un nou punt 10, amb la redaccié segient:

«10) En el cas dels teixits i les cél-lules importats, el pais d’obtencio i el pais
exportador (si és diferent del pais d’obtencid).»

Disset. Es modifica 'annex VI, que passa a tenir la redaccié seguent:
«ANNEX VI

Informacié minima exigida en el sistema de tragabilitat d’origen a destinacié
de les cél-lules i els teixits humans obtinguts per a la seva aplicacié
en humans

1. Pels establiments de teixits:

a) ldentificacié del donant.
b) Identificacié de la donacié, que inclogui com a minim:

1r Identificaci6 de I'organisme d’obtencié (inclosa la informacié de contacte) o
I'establiment de teixits.

2n  Numero Unic d’identificacié de la donacid.

3r Data d’obtencid.

4t Lloc de I'obtencid.

5& Tipus de donacio (per exemple, un o diversos teixits; autdloga o al-logénica;
donant viu o mort).

c) Identificacio del producte, que inclogui, com a minim:

1r Identificaci6 de I'establiment de teixits.

2n Tipus de teixit i cel-lula/producte (nomenclatura basica).

3r Numero de grup de lots (si s’escau).

4t  Numero de sublot (si s’escau).

5& Data de caducitat (si s’escau).

6& Situaci6 del teixit o les cél-lules (per exemple, en quarantena, adequat per
al'us, etc.).

7¢ Descripcio i origen dels productes, fases de processament aplicades,
materials i additius que entren en contacte amb teixits i cél-lules i tenen un efecte en
la seva qualitat i/o la seva seguretat.

8¢ Identificacio de la instal-lacié que expedeix I'etiqueta final.

d) Codi Unic europeu (si s’escau).
e) ldentificacié de I'aplicacié en éssers humans, que inclogui, com a minim;

1r Data de distribucié/eliminacio.
2n Identificacié del metge o usuari/instal-lacié final.

2. Per les organitzacions responsables de I'aplicacié en éssers humans:

a) lIdentificacio de I'establiment de teixits proveidor.
b) Identificacié del metge o usuari/instal-lacio final.
c) Tipus de teixits i cél-lules.

d) Identificacié del producte.

e) lIdentificacié del receptor.

f) Data d’aplicacio.

g) Codi Unic europeu (si s’escau).»
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Divuit. Es modifica I'annex VII, que passa a tenir la redaccio segiient:

«ANNEX VII
Format i estructura del codi Unic europeu.
1. FORMAT DEL CODI UNIC EUROPEU

El codi Unic europeu ha d’estar en format llegible i ha d’anar precedit de les
sigles «SEC». Es possible I'is paral-lel d’altres sistemes d’etiquetatge i tracabilitat.

El codi unic europeu ha de figurar impreés juntament amb la seqliéncia
d’identificacié de la donacio i la seqliiéncia d’identificacié del producte, separat per
un espai Unic o en dues linies successives.

2. ESTRUCTURA DEL CODI UNIC EUROPEU
ESTRUCTURA DEL CODI UNIC EUROPEU

SEQUENCIA D’IDENTIFICACIO SEQUENCIA D’IDENTIFICACIO

DE LA DONACIO DEL PRODUCTE
CODI DE L’ESTABLIMENT NUMERO UNIC CODI DEL PRODUCTE NUMERO DATA DE
DE TEIXITS DE LA UE DE DONACIO DE SUBLOT CADUCITAT
Codi ISO Numero Identificador Numero (DD/MM/AAAA)
del pais d’establiment del sistema de del producte
de teixits codificacio

de productes

2 caracters
alfabétics

6 caracters
alfanumerics

13 caracters
alfanumeérics

1 caracter
alfabétic

7 caracters
alfanumerics

3 caracters
alfanumeérics

8 caracters
numerics
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Dinou. Es modifica 'annex VI, que passa a tenir la redaccio segient:
«ANNEX VI
1. REACCIONS ADVERSES GREUS

NOTIFICACIO DE REACCIONS ADVERSES GREUS

PART A

Notificaci6 rapida per a presumptes reaccions adverses greus

Establiment de teixits

Codi de I’establiment de teixits de la UE (si escau)

Identificacio de I’informe

Data de I’informe (any/mes/dia)

Individu afectat (receptor o donant)

Data i lloc de I’obtencié o I’aplicacio en 1’ésser huma (any/mes/dia)

Numero unic d’identificacio de la donacid

Data de la presumpta reacci6 adversa greu (any/mes/dia)

Tipus de teixits i cel-lules implicats en la presumpta reaccid adversa greu

Codi unic europeu dels teixits i les cel-lules implicats en la presumpta reaccio adversa greu (si escau)

Tipus de presumpta reaccié adversa greu




=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 126 Dissabte 27 de maig de 2017

PART B

Conclusions de la investigacié de reaccions adverses greus

Establiment de teixits

Codi de I’establiment de teixits de la UE (si escau)

Identificaci6 de I’informe

Data de confirmacio (any/mes/dia)

Data de la reacci6 adversa greu (any/mes/dia)

Numero unic d’identificacid de la donacid

Confirmacié de la reacci6 adversa greu (Si/No)

Codi tnic europeu dels teixits i les cél-lules implicats en la reaccio adversa greu confirmada (si escau)

Canvi de tipus de reacci6 adversa greu (Si/No). En cas afirmatiu, especifiqueu-lo

Curs clinic (si es coneix)
— Curaci6

— Seqiieles lleus

— Seqiieles importants

— Defunci6

Resultat de la investigacio i conclusions finals

Recomanacions de mesures preventives i correctives
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2. EFECTES ADVERSOS GREUS

NOTIFICACIO D’EFECTES ADVERSOS GREUS
PART A

Notificacié rapida per a presumptes efectes adversos greus

Establiment de teixits

Codi de I’establiment de teixits de la UE (si escau)

Identificaci6 de I’informe

Data de I’informe (any/mes/dia)

Data de I’efecte advers greu (any/mes/dia)

) Especificacié
Efecte advers greu, que pot afectar la qualitat

i la seguretat dels teixits i les cél-lules, a causa | Defecte dels Fallada dels

@ bl teixits i les Error huma Altres
un problema en: ; : _
cel-lules €quips (especifiqueu-los)

Obtencio

Avaluacio

Transport

Processament

Emmagatzematge

Distribucio

Materials

Altres (especifiqueu-los)

PART B

Conclusions de la investigacio d’efectes adversos greus

Establiment de teixits

Codi de I’establiment de teixits de la UE (si escau)

Identificacid de 1’informe

Data de confirmaci6 (any/mes/dia)

Data de I’efecte advers greu (any/mes/dia)

Analisi de les causes subjacents (detalleu-les)

Mesures correctives adoptades (detalleu-les)»
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Vint. S’afegeixen cinc nous annexos, numerats com a IX, X, XI, XIl i XIll, que tenen
la redaccié seguent:

«ANNEX IX
Dades que s’han de registrar en el Compendi d’establiments de teixits de la UE
1. Informacié sobre I'establiment de teixits:

a) Denominacio de I'establiment de teixits.

b) Codi nacional o internacional de I'establiment de teixits.

c) Denominacio de I'organitzacio en qué esta I'establiment de teixits (si escau).

d) Adreca de I'establiment de teixits.

e) Dades de contacte publicables: adrega funcional de correu electronic,
telefon i fax.

2. Dades sobre l'autoritzacié de I'establiment de teixits:

a) Denominacié de l'autoritat o les autoritats competents d’autoritzacio.

b) Denominacié de l'autoritat o les autoritats nacionals competents
responsables del manteniment del Compendi d’establiments de teixits de la UE.

c) Nom del titular de I'autoritzacio (si escau).

d) Teixits i cel-lules per als quals es va concedir I'autoritzacio.

e) Activitats realment portades a terme per a les quals es va concedir
I'autoritzacio.

f) Situacié de l'autoritzacié (autoritzada, suspesa, revocada, parcialment o
totalment, cessament voluntari d’activitat).

g) Detalls sobre les condicions i les excepcions afegides a I'autoritzacié (si
s’escau).

ANNEX X

Requisits minims relatius a la informacié i documentacié que han de presentar
els establiments de teixits importadors quan sol-licitin I’autoritzacié als
efectes de les seves activitats d’importacié

Quan sol-liciti 'autoritzacié per dur a terme activitats d'importacio, I'establiment
de teixits importador ha de proporcionar, llevat que ja s’hagi facilitat com a part
d’anteriors sol-licituds d’autoritzacié com a establiment de teixits o com a establiment
de teixits importador, la segient informacié actualitzada i, per a la part 6, la
documentacio que s’indica.

1. Informacié general sobre I'establiment de teixits importador (ETI):

a) Nom de I'ETI (nom de I'empresa).

b) Adreca fisica de I'ETI.

c) Adreca postal de I'ETI (si difereix de I'anterior).

d) Estatus de I'ETI sol-licitant: indiqueu si es tracta de la primera sollicitud
d’autoritzacié com a ETI o, si s’escau, si es tracta d’'una sol-licitud de renovacié. En
cas que el sol‘licitant ja hagi estat autoritzat com a establiment de teixits, ha de
proporcionar el seu codi de compendi.

e) Nom de la unitat sol-licitant (si difereix del nom de I'empresa).

f) Adreca fisica de la unitat sol-licitant.

g) Adrega postal de la unitat sol-licitant (si difereix de I'anterior).

h) Nom del lloc de recepcié de les importacions (en cas que no sigui el mateix
que el nom de I'empresa i la unitat sol-licitant).

i) Adreca fisica del lloc de recepcio.

j) Adreca postal del lloc de recepcio (si difereix de I'anterior).
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2. Dades de contacte per a la sol-licitud:

a) Nom de la persona de contacte per a la sol-licitud.

b) Numero de teléfon.

c) Adreca de correu electronic.

d) Nom i cognoms de la persona responsable (si no és la mateixa que la
persona de contacte).

e) Numero de teléfon.

f) Adreca de correu electronic.

g) URL del lloc web de I'ETI (si esta disponible).

3. Informacio detallada sobre els teixits i les cél-lules que s’hagin d'importar:

a) Llista dels tipus de teixits i cél-lules que s’hagin d’importar, incloses les
importacions excepcionals de tipus especifics de teixits o cel-lules.

b) Nom del producte (si escau, de conformitat amb la llista genérica de la UE)
de tots els tipus de teixits i cél-lules que s’hagin d’importar.

c) Denominacié comercial (si és diferent del nom del producte) de tots els tipus
de teixits i cél-lules que s’hagin d’'importar.

d) Nom del proveidor del tercer pais per a cada tipus de teixits i cel-lules que
s’hagin d’importar.

4. Localitzacio de les activitats:

a) Llista en qué s’indiquin les activitats de donacid, obtencié, avaluacio,
processament, conservacié o emmagatzematge efectuades abans de la importacio
pel proveidor del tercer pais, per tipus de teixit o cél-lula.

b) Llista en qué s’indiquin les activitats de donacid, obtencid, avaluacio,
processament, conservacié o emmagatzematge efectuades abans de la importacio
per subcontractistes del proveidor del tercer pais, per tipus de teixit o cél-lula.

c) Llista de totes les activitats efectuades per I'ETI amb posterioritat a la
importacid, per tipus de teixit o cél-lula.

d) Noms dels tercers paisos en els quals es porten a terme les activitats abans
de la importacid, per tipus de teixit o cél-lula.

5. Dades dels proveidors de tercers paisos:

a) Nom del proveidor/dels proveidors del tercer pais (nom de I'empresa).
b) Nom de la persona de contacte.

c) Adreca fisica.

d) Adreca postal (en cas que sigui diferent).

e) Numero de teléfon (inclds el prefix internacional).

f)  Numero de contacte d’emergéncia (en cas que sigui diferent).

g) Adreca de correu electronic.

6. Documentacié adjunta a la sol-licitud:

a) Copia de 'acord escrit amb el/s proveidor/s del tercer pais.

b) Descripcié detallada del flux de teixits i cél-lules importats, des de la seva
obtencié fins a la seva recepcio a I'establiment de teixits importador.

c) Copia del certificat d’autoritzacioé d’exportacié del proveidor del tercer pais
0, en cas que no s’hagi expedit una autoritzacié d’exportacié especifica, un certificat
de l'autoritat o les autoritats competents del tercer pais de que es tracti pel qual
s’autoritzen les activitats del proveidor del tercer pais en el sector dels teixits i les
cél-lules, incloses les exportacions. Aquesta documentacié també ha d’incloure les
dades de contacte de l'autoritat o de les autoritats competents del tercer pais. En els
tercers paisos en els quals la documentacié esmentada no estigui disponible, s’han
de proporcionar altres tipus de documents com, per exemple, informes de les
auditories efectuades al proveidor del tercer pais.
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ANNEX XI

Certificat d’autoritzacio expedit per I’autoritat o les autoritats competents

als establiments de teixits importadors

Certificat d’acreditacid, designacié, autoritzacio o aprovacié d’un establiment de teixits importador
1. Dades de ’establiment de teixits importador (ETI)
1.1 Nom de I'ETI
1.2 Codi del Compendi d’establiments de teixits de la UE
1.3 Adrega i adrega postal de I'ETI (en cas que siguin
diferents)
1.4 Lloc de recepcié de les importacions (en cas que sigui
diferent de I’adrega indicada abans)
1.5 Nom del titular de I'acreditacio, designacid, autoritza-
Ci6 o aprovacié
1.6 Adreca del titular de I’acreditacio, designacio, autorit-
zacié o aprovacié
1.7 Numero de telefon del titular de I'acreditacio, designa-
cio, autoritzacié o aprovacioé (opcional)
1.8 Adrega de correu electronic del titular de I'acreditacio,
designaci6, autoritzacié o aprovacio (opcional)
1.9 URL del lloc web de I'ETI
2. Ambit d’activitats
Activitats en tercers paisos
2.1 Tipus de teixits i cel-lules
g | Estatde I’acreditacio,
(enumereu-los a continuacid, utilitzant les Ne) IS © designacio,
. s , Ne) 0 = ) e ; L.
categories de teixits i cel-lules que figuren 8 S o 8 g S autoritzacio o
en el Compendi d’establiments de teixits | & S ‘_g g @ % aprovacio per a la
de la UE, i afegiu més linies en cas que | 8 g g 2 8 o importacio
sigui necessari) <l g o £
o S
im|
3CS - Proveidor d’un tercer pais G - Concedida
S - Suspesa
SC - Subcontractista d’un proveidor | R - Revocada
d’un tercer pais C - Finalitzada
2.2 Importacions excepcionals ]
2.3 Nom(s) del(s) producte(s) dels teixits i les cél-lules im-
portats
2.4 Condicions imposades a la importacié o aclaracions
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2.5

Tercer pais o tercers paisos d’obtencio (per a
cada importacio de teixit i cel-lula)

2.6

Tercer pais o tercers paisos en qué es porten a
terme altres activitats (en cas que sigui diferent)

2.7

Nom i pais del proveidor o els proveidors del ter-
cer pais (per a cada importacio de teixit i cél-lula)

2.8

Estats membres de la UE en qué es distribuiran
els teixits i les cel-lules (si es coneixen)

3. Autoritat competent (AC) d’acreditacié, designacid, autoritzacié o aprovacio

3.1

Numero nacional d’acreditacié, designaci6, auto-
ritzacié o aprovacid

3.2

Base juridica de I'acreditacid, designacid, autorit-
zacio o aprovacio

3.3

Data d’expiracié de I'acreditacio, designacio, au-
toritzacié o aprovacioé (si s’escau)

3.4

Primera acreditacié, designacié, autoritzacié o
aprovacio com a ETI o renovacio

Primera sol-licitud [

Renovacio [

3.5

Altres observacions

3.6

Nom de I'AC

3.7

Nom del responsable de I’AC

3.8

Signatura del responsable de I’AC (electronica o
una altra)

3.9

Data de I'acreditacié, designaci6, autoritzacié o
aprovacio

3.10 Segell de 'AC
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ANNEX XII

Requisits minims relatius a la documentacié que han de presentar a I’autoritat
o autoritats competents els establiments de teixits que vulguin importar teixits
i cél-lules de tercers paisos

Excepte en el cas de les importacions excepcionals que defineix l'article 2, que
estan exemptes d’aquests requisits de documentacio, I'establiment de teixits
importador ha de posar a disposicio i, llevat que ja s’hagin facilitat com a part
d’anteriors sol-licituds d’autoritzacié com a establiment de teixits importador, ha de
proporcionar, quan aixi ho sol-licitin I'autoritat o les autoritats competents, la versio
més actualitzada dels seglients documents relatius al sol-licitant i al(s) seu(s)
proveidor(s) d’un tercer pais.

1. Documentacio relativa a I'establiment de teixits importador:

a) Descripcio de les funcions de la persona responsable i informacié detallada
sobre les seves qualificacions i formacid, tal com estableix I'article 17 per als
responsables tecnics dels establiments de teixits.

b) Copia de l'etiqueta primaria, I'etiqueta del reenvas, I'envas exterior i el
recipient de transport.

c) Llista de les versions pertinents i actualitzades dels procediments operatius
normalitzats (PON) relatius a les activitats d’'importacio de I'establiment, inclosos els
PON per a l'aplicacié del codi Unic europeu, la recepcio i I'emmagatzematge de
cél-lules i teixits a I'establiment de teixits importador, la gestié de les reaccions i els
efectes adversos, la gestié de les recuperacions de productes i la seva tragabilitat
del donant al receptor.

2. Documentacio relativa al proveidor o als proveidors del tercer pais:

a) Descripcio detallada dels criteris utilitzats per a la identificacié i avaluacié
del donant, la informacio facilitada al donant o a la seva familia, la manera com
s’hagi obtingut el consentiment del donant o de la seva familia i la confirmacié o no
del caracter voluntari i no remunerat de la donacio.

b) Informacié detallada sobre el centre o els centres d’avaluacio utilitzat(s) pels
proveidors de tercers paisos i les proves efectuades pels centres esmentats.

¢) Informacio detallada sobre els métodes utilitzats durant el processament
dels teixits i les cél-lules, inclosos detalls de la validacié del procediment de
processament critic.

d) Descripcio detallada de les instal-lacions, els equips i els materials critics i
dels criteris utilitzats per al control de la qualitat i el control de I'entorn per a
cadascuna de les activitats efectuades pel proveidor del tercer pais.

e) Informacio detallada sobre les condicions de lliurament de teixits i cel-lules
pel proveidor o els proveidors del tercer pais.

f) Dades dels subcontractistes utilitzats pels proveidors del tercer pais, inclosos
el nom, la ubicacio i I'activitat efectuada.

g) Resum de la inspeccié més recent del proveidor del tercer pais per part de
l'autoritat o de les autoritats competents d’aquest tercer pais, incloent-hi la data i el
tipus d’inspeccio, aixi com les principals conclusions.

h) Resum de I'auditoria més recent del proveidor del tercer pais efectuada per
I'establiment de teixits importador o en nom seu.

i) Qualsevol acreditacio nacional o internacional pertinent.
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ANNEX Xiil

Requisits minims relatius al contingut dels acords escrits entre els
establiments de teixits importadors i els seus proveidors en tercers paisos

Excepte en el cas de les importacions excepcionals que defineix l'article 2, que
estan exemptes del compliment d’aquests requisits, I'acord escrit entre I'establiment
de teixits importador i el proveidor del tercer pais ha d’incloure almenys el seglent:

1. Informacié detallada sobre les especificacions de I'establiment de teixits
importador amb la finalitat de garantir que es compleixen les normes de qualitat i
seguretat que estableix aquest Reial decret llei i les funcions i responsabilitats
acordades mutuament per totes dues parts per garantir que els teixits i les cél-lules
importats compleixen normes de qualitat i seguretat equivalents.

2. Una clausula que garanteixi que el proveidor del tercer pais facilitara la
informaciod exigida a 'annex XII, part 2, a I'establiment de teixits importador.

3. Una clausula que garanteixi que el proveidor del tercer pais informara
I’'establiment de teixits importador de qualsevol sospita o confirmacié de reaccié o
efecte advers greu que pugui influir en la qualitat i la seguretat dels teixits i les
cél-lules que han estat o seran importats per I'establiment de teixits importador.

4. Una clausula que garanteixi que el proveidor del tercer pais informara
I’establiment de teixits importador de qualsevol canvi substancial de les seves
activitats, inclosa la revocacio o suspensio, total o parcial, per part de I'autoritat o
autoritats competents, de la seva autoritzacié per exportar teixits i cél-lules o d’altres
decisions en cas d’'incompliment, que poden influir en la qualitat i la seguretat dels
teixits i les cel-lules que han estat o seran importats per I'establiment de teixits
importador.

5. Una clausula que confereixi a I'autoritat o les autoritats competents el dret a
inspeccionar les activitats del proveidor del tercer pais, incloses les inspeccions
sobre el terreny, si ho volen, en el marc de la seva inspeccié de I'establiment de
teixits importador. La clausula ha de garantir, aixi mateix, a I'establiment de teixits
importador el dret d’auditar periddicament el seu proveidor d’un tercer pais.

6. Les condicions acordades que s’han de complir per al transport dels teixits i
les cél-lules entre el proveidor del tercer pais i I'establiment de teixits importador.

7. Una clausula que garanteixi que el proveidor del tercer pais o el seu
subcontractista conservara les dades relatives als donants de cél-lules i teixits
importats, de conformitat amb les normes de proteccié de dades de la Unié Europea,
durant un periode de trenta anys després de I'obtenci6 i que s’adoptaran les
disposicions adequades per a la seva conservacio en cas que el proveidor del tercer
pais cessi la seva activitat.

8. Disposicions per a 'examen periodic i, en cas necessari, per a la revisié de
I'acord escrit, a fi de reflectir els possibles canvis en els requisits de les normes de
qualitat i seguretat de la Unié Europea que estableix aquest Reial decret llei.

9. Una llista de tots els procediments operatius normalitzats del proveidor del
tercer pais relatius a la qualitat i la seguretat de les cél-lules i els teixits importats i el
compromis de facilitar-los, prévia sol-licitud.»
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TITOL IV

Transposicié de directiva de la Uni6é Europea sobre el desplagament de treballadors

Article sisé. Modificacio de la Llei 45/1999, de 29 de novembre, sobre el desplagament
de treballadors en el marc d’una prestacio de serveis transnacional.

Es modifica la Llei 45/1999, de 29 de novembre, sobre el desplagament de treballadors
en el marc d’una prestacio de serveis transnacional, en els termes seguents:

U. S’afegeix un apartat 3 a I'article 2 amb la redaccié seguent:

«3. Als efectes del reconeixement i I'assisténcia mutus en la notificacio i
execucio transfronterera de sancions administratives derivades de l'incompliment de
la normativa en matéria de desplacament de treballadors, s’entén per:

1r «Autoritat peticionaria»: I'autoritat competent d’un Estat membre que efectua
la peticié d’ajuda, informacid, notificacié o cobrament d’'una sancié o una multa
segons la disposicié addicional sisena;

2n «Autoritat receptora de la peticio»: l'autoritat competent d’'un Estat membre
a la qual s’adrega la peticio d’ajuda, informacio, notificacié o cobrament d’'una sancié
0 una multa segons la disposicié addicional sisena.»

Dos. Els apartats 1, 2 i 4 de l'article 5 queden redactats en els termes seglents:

«1. Als efectes d’assegurar el compliment d’aquesta Llei, 'empresari que
desplaci treballadors a Espanya en el marc d’'una prestacioé de serveis transnacional
ha de comunicar el desplagament, abans del seu inici i independentment de la seva
durada, a l'autoritat laboral espanyola competent per rad del territori on s’hagin de
prestar els serveis. La comunicacio s’ha de fer per mitjans electronics, de la manera
que es determini reglamentariament. A aquest efecte, el Ministeri d’Ocupaci6 i
Seguretat Social ha d’establir, d’acord amb les comunitats autbnomes, un registre
electronic central d’aquestes comunicacions.»

«2. La comunicacié de desplagament ha de contenir les dades i informacions
seguents:

a) La identificacio de 'empresa que desplacga el treballador.

b) EI domicili fiscal d’aquesta empresa i el seu numero d’identificacié als
efectes de I'impost sobre el valor afegit.

c) Les dades personals i professionals dels treballadors desplagats.

d) La identificacié de 'empresa o empreses i, si s’escau, del centre o centres
de treball on els treballadors desplagats prestaran els seus serveis.

e) Ladata d’inici i la durada previstes del desplagament.

f) La determinacié de la prestacié de serveis que els treballadors desplagats
han de dur a terme a Espanya amb indicacié del suposit que correspongui dels que
preveu l'article 2.1.1r.

g) Les dades identificatives i de contacte d’'una persona fisica o juridica present
a Espanya que sigui designada per I'empresa com el seu representant per servir
d’enllag amb les autoritats competents espanyoles i per a 'enviament i la recepcié
de documents o notificacions, si és necessari.

h) Les dades identificatives i de contacte d’'una persona que pugui actuar a
Espanya en representacié de 'empresa prestadora de serveis en els procediments
d’'informacio i consulta dels treballadors, i negociacid, que afectin els treballadors
desplacats a Espanya.»
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«4. Quan I'empresa que desplaga els treballadors a Espanya sigui una
empresa de treball temporal, la comunicacié de desplagament, a més del que
disposa 'apartat 2, ha d’incloure:

a) Lacreditacié del fet que reuneix els requisits exigits per la legislacio del seu
Estat d’establiment per posar a disposicio d’'una altra empresa usuaria, amb caracter
temporal, treballadors contractats per aquesta.

b) Sense perjudici del que assenyala 'apartat 2.f), la precisié de les necessitats
temporals de 'empresa usuaria que s'intentin satisfer amb el contracte de posada a
disposicio, amb indicacio del suposit de celebracié que correspongui segons el que
disposa l'article 6.2 de la Llei 14/1994, d’'1 de juny, per la qual es regulen les
empreses de treball temporal.»

Tres. Larticle 6 queda redactat en els termes segtients:
«Article 6. Obligacié de compareixenga i de conservacio i aportacié de documentacio.

1. Els empresaris inclosos en I'ambit d’aplicacié d’aquesta Llei han de
compareéixer, a requeriment de la Inspeccié de Treball i Seguretat Social, a I'oficina
publica designada a I'efecte i aportar tota la documentacié que els sigui requerida
per justificar el compliment d’aquesta Llei, inclosa la documentacié acreditativa de la
constitucié valida de 'empresa.

2. Sense perjudici del que disposa I'apartat anterior, durant el periode de
desplacament els empresaris han de tenir disponibles, al centre de treball o en format
digital per a la seva consulta immediata, entre d’altres, els documents seglents:

a) Els contractes de treball o els documents a qué es refereix I'article 5 del
Reial decret 1659/1998, de 24 de juliol, pel qual es desplega I'article 8.5 de la Llei de
I'Estatut dels treballadors en matéria d’informacio al treballador sobre els elements
essencials del contracte de treball, quan la informacié a que es refereix I'article
esmentat no consti en el contracte de treball formalitzat per escrit, respecte de cada
treballador.

b) Els rebuts de salaris de cada treballador i els comprovants del pagament de
salaris a cada treballador.

c) Els registres horaris que s’hagin efectuat, amb la indicacié del comengament,
el final i la durada de la jornada de treball diaria.

d) El document pel qual s’acrediti 'autoritzacié per treballar dels nacionals de
tercers paisos de conformitat amb la legislacié de I'Estat d’establiment.

3. Una vegada conclos el desplagament, els empresaris han d’aportar els
documents a que es refereix I'apartat 2 quan siguin requerits per a aixd per la
Inspecci6 de Treball i Seguretat Social.

4. Els empresaris han de notificar per escrit a I'autoritat laboral, en els termes
que es determinin reglamentariament, els danys per a la salut dels treballadors
desplacats que s’hagin produit en ocasié o per consequéncia del treball que
s’executi a Espanya.

5. Ladocumentacié a qué es refereixen els apartats anteriors s’ha de presentar
traduida al castella o a les llenglies cooficials dels territoris on s’hagin de prestar els
serveis.»

Quatre. Larticle 8 queda redactat en els termes segients:

«Corresponen a la Inspeccio de Treball i Seguretat Social la vigilancia i
I’exigéncia del compliment d’aquesta Llei, amb I’exercici de les funcions que
estableix la Llei 23/2015, de 21 de juliol, ordenadora del Sistema d’Inspeccio de
Treball i Seguretat Social. Els incompliments se sancionen de conformitat amb el
que disposa el text refés de la Llei sobre infraccions i sancions en l'ordre social,
aprovat pel Reial decret legislatiu 5/2000, de 4 d’agost.»
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Cinc. S'’incorpora un nou article 8 bis que queda redactat en els termes seglents:

«1. Amb l'objecte d’aplicar i garantir el compliment de la normativa en matéria
de desplagament de treballadors, les autoritats competents han d’efectuar una
avaluacié global dels elements factics que es considerin necessaris, inclosos, en
particular, els que figuren en els apartats 2 i 3. Els elements factics han de servir
d’ajuda a les autoritats competents en les comprovacions i els controls del
compliment dels requisits per al desplagament. Aquests elements sén factors
indicatius en I'avaluacié global que s’ha de fer i, per consegient, no es poden
considerar de manera aillada.

2. A fi de determinar si una empresa que desplaga treballadors a Espanya
porta a terme a I'Estat membre d’establiment activitats substantives que no siguin
purament administratives o de gestié interna, les autoritats competents han
d’efectuar una avaluacié global de tots els elements factics que, tenint en compte un
marc temporal ampli, caracteritzin les activitats que porta a terme I'empresa a I'Estat
membre d’establiment i, quan sigui necessari, a Espanya. Alguns elements objectius
amb aquesta finalitat poden ser els seglents:

a) Ellloc on I'empresa té el domicili social i la seu administrativa, ocupa espai
d’oficina, paga els impostos i les cotitzacions a la Seguretat Social i, si escau, té una
llicéncia professional o esta registrada en les cambres de comerg o en els col-legis
professionals pertinents, d’acord amb la normativa nacional;

b) el lloc on contracta els treballadors desplacats i el lloc des del qual els
desplaga;

c) el dret aplicable als contractes que I'empresa subscriu amb els seus
treballadors, d’'una banda, i amb els seus clients, de l'altra;

d) ellloc on I'empresa porta a terme la seva activitat empresarial fonamental i
on ocupa personal administratiu;

e) el nombre de contractes subscrits i el volum de negocis efectuat per
'empresa a I'Estat membre d’establiment, tenint en compte la situacié especifica,
entre d’altres, de les empreses petites i mitjanes i les empreses de creacié recent.

3. Perdeterminar si un treballador desplagat temporalment a Espanya exerceix
normalment el seu treball en un altre Estat membre, s’han d’examinar tots els
elements factics que caracteritzen aquest treball i la situacié del treballador, entre
els quals es poden incloure els seguents:

a) Sieltreball es fa a Espanya durant un periode limitat de temps;

b) la data d’inici del desplagament;

c) [I'Estat membre en el qual, o des del qual, el treballador desplacat a Espanya
sol exercir el seu treball, d’acord amb el Reglament (CE) nim. 593/2008 (Roma I) o
amb el Conveni de Roma;

d) si el treballador desplagat torna o esta previst que torni a treballar a I'Estat
membre des del qual es desplaga, una vegada acabat el treball o prestats els
serveis per als quals va ser desplagat a Espanya;

e) la naturalesa de les activitats;

f) si 'ocupador proporciona el viatge, la manutencié o I'allotjament del
treballador desplacat per aquest o reemborsa aquestes despeses, i, si és aixi, de
quina manera els proporciona o com les reemborsa;

g) els periodes previs en qué el lloc hagi estat ocupat pel mateix treballador
desplagat o per un altre.

4. L’abséncia d’algun o diversos dels elements factics que estableixen els
apartats anteriors no exclou necessariament que la situacié es pugui considerar un
desplagcament real. La valoracié d’aquests elements s’ha d’adaptar a cada cas
particular i ha de tenir en compte les peculiaritats de la situacio.
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5. Els elements als quals es refereixen els apartats anteriors poden ser
igualment tinguts en compte per les autoritats competents per determinar si una
persona desplagada entra dins la definicié de «treballador desplagat» que conté
I'article 2.1.2n, i per a aix0 s’han de guiar, entre altres elements, pels fets relacionats
amb I'exercici del treball, la subordinacié i la remuneracié del treballador,
independentment de com hagin caracteritzat les parts la seva relacié en el contracte
o acord d’un altre tipus que hagin subscrit.»

Sis. S’afegeix un nou apartat 3, es renumera com a 4 I'actual apartat 3 i s’afegeix un
nou apartat 5 a I'article 9, que queden redactats de la manera seguent:

«3. La cooperacié i assisténcia administrativa pot incloure també I'enviament i
la notificacié de documents.

4. La cooperacio i 'assistencia administrativa s’han de prestar gratuitament.

5. El tractament de dades personals a qué pugui donar lloc I'aplicacié de la
present Llei s’ha de fer en els termes que preveu la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccié de dades de caracter personal.»

Set. Larticle 15 queda redactat en els termes segients:

«Els organs jurisdiccionals de l'ordre social han de conéixer de totes les
qlestions litigioses que se suscitin en aplicacié d’aquesta Llei, de conformitat amb
el que estableixen els articles 2.n) i 2.t) de la Llei 36/2011, de 10 d’octubre,
reguladora de la jurisdicci6é social.»

Vuit. Larticle 16 queda redactat en els termes seguents:

«1. Els drgans jurisdiccionals espanyols de I'ordre social s6n competents per
coneixer dels litigis als quals es refereix I'article anterior quan el treballador estigui o
hagi estat desplacat temporalment a Espanya, d’acord amb I'article 25 de la Llei
organica 6/1985, d’1 de juliol, del poder judicial, i sense perjudici de la plena vigéncia
dels criteris de competéncia que estableixen I'article 21 del Reglament (UE) num.
1215/2012 del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de desembre de 2012, relatiu
a la competéncia judicial, el reconeixement i 'execucié de resolucions judicials en
matéria civil i mercantil, i 'article 5.1 del Conveni relatiu a la competéncia judicial i a
I'execucio de resolucions judicials en matéria civil i mercantil, signat a Lugano el 16
de setembre de 1988.

2. La competéncia dels drgans jurisdiccionals espanyols de I'ordre social s’ha
de determinar d’acord amb les regles que conté el capitol Il del titol | de la Llei
36/2011, de 10 d’octubre.»

Nou. Larticle 17 queda redactat de la manera seglent:

«En tot el que no preveu aquesta seccid regeix, com a dret supletori, la Llei
36/2011, de 10 d’octubre.»

Deu. Es modifica l'apartat 5 de la disposicio addicional primera amb el contingut
seguent:

«5. Als efectes del que disposa l'article 20 de la Llei 23/2015, de 21 de juliol,
ordenadora del Sistema d’Inspeccié de Treball i Seguretat Social, la Inspecci6 de
Treball i Seguretat Social també pot iniciar d’ofici el procediment sancionador en els
suposits que preveuen els apartats anteriors en virtut de comunicacié de les
administracions publiques a les quals correspongui en el lloc de desplagament la
vigilancia del compliment de les condicions de treball.»
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Onze. S’afegeix una disposicié addicional sisena amb el contingut seglent:

«Disposicié addicional sisena. Registre electronic central sobre desplagament de
treballadors.

Als efectes del que preveu l'article 5.1, el Ministeri d’Ocupacio i Seguretat Social
i les comunitats autdnomes han d’elaborar un protocol de col-laboracié per al
funcionament del registre electronic central. Aquest protocol ha de garantir la
intercomunicacio adequada i el seu establiment efectiu en el termini de sis mesos.»

Dotze. S’afegeix una disposicié addicional setena amb el contingut seglent:

«Disposicio addicional setena. Reconeixement i assisténcia mutus en la notificacio
i I'execucié transfronterera de sancions administratives derivades de
I'incompliment de la normativa en matéria de desplagament de treballadors.

1. La notificacié i I'execucié transfronterera de les sancions pecuniaries i
multes administratives imposades a una empresa establerta en un Estat membre de
la Uni6é Europea o en un Estat signatari de I'’Acord sobre I'Espai Econdomic Europeu
que desplaga treballadors en el marc d’'una prestacio de serveis transnacional a un
altre d’aquests estats per I'incompliment de les normes aplicables en matéria de
desplacament de treballadors, estan subjectes als principis de reconeixement i
assisténcia mutus i s’han d’efectuar a través del Sistema d’informacié del mercat
interior que regula el Reglament (UE) nium. 1024/2012 del Parlament Europeu i del
Consell, de 25 d’octubre de 2012, relatiu a la cooperacié administrativa a través del
Sistema d’informacié del mercat interior i pel qual es deroga la Decisié 2008/49/CE
de la Comissio («Reglament IMI»), d’acord amb el que es prevegi reglamentariament.

Quan es designin les autoritats competents a Espanya als efectes del que
disposa la present disposicid, la norma reglamentaria que s’aprovi pot preveure
I’existéncia d’'una autoritat central responsable de la transmissié i recepcié
administrativa de les peticions i d’ajudar les autoritats laborals competents per a la
notificacid i 'execucié de les sancions.

2. Les autoritats competents espanyoles que rebin una peticié de notificacid
d’una resolucié o d’altres documents relacionats amb la imposicié d’'una sancio
administrativa o una multa o una peticié de cobrament d’aquestes, transmesa a
través del Sistema d’informacié del mercat interior de conformitat amb el que es
prevegi reglamentariament, han de reconéixer la sancié administrativa i la peticié de
cobrament sense més formalitat i han de prendre immediatament totes les mesures
necessaries per a la seva notificacié o cobrament, llevat que invoquin la concurréncia
d’algun dels motius de denegaci6 seglents:

a) Que la investigacio efectuada per I'autoritat competent demostri clarament
que els costos o recursos necessaris per al cobrament de la sancié o multa sén
desproporcionats en relacié amb I'import que s’hagi de cobrar o suposaran dificultats
desproporcionades;

b) que el total de la sanci6é o multa sigui inferior a 350 euros;

c) que I'execucio de la sancié impliqui una vulneracié dels drets fonamentals i
les llibertats publiques dels sancionats o violi normes de dret necessari.

3. Les autoritats competents espanyoles poden transmetre a les autoritats d’'un
altre Estat membre de la Unié Europea o d’un Estat signatari de I’Acord sobre I'Espai
Economic Europeu una peticié de notificacié d’'una resolucié per la qual s'imposa
una sancié administrativa o una multa o una peticié de cobrament d’aquestes en el
territori dels estats esmentats a través del Sistema d’'informacié del mercat interior
d’acord amb el que es prevegi reglamentariament.
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4. La present disposicio s’ha d’aplicar a la notificacié i execucio transfronterera
de les seglents sancions pecuniaries o multes administratives, inclosos taxes i
recarrecs:

a) Les que imposin les autoritats espanyoles competents o confirmin els
organs administratius o judicials espanyols competents per les infraccions tipificades
a l'article 10 del text refés de la Llei sobre infraccions i sancions en I'ordre social
aprovat pel Reial decret legislatiu 5/2000, de 4 d’agost.

b) Les que imposin les autoritats competents o confirmin els organs
administratius o jurisdiccionals o, si s’escau, emanin de la jurisdiccid social d’un altre
Estat membre de la Unié Europea o Estat signatari de I’Acord sobre I'Espai
Econdmic Europeu, de conformitat amb la seva normativa i procediments,
relacionades amb l'incompliment de les respectives normes nacionals de
transposicié de la Directiva 96/71/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de
desembre, sobre el desplagament de treballadors efectuat en el marc d’una
prestacié de serveis, o de la Directiva 2014/67/UE del Parlament Europeu i del
Consell, de 15 de maig de 2014, relativa a la garantia de compliment de la Directiva
96/71/CE, sobre el desplagament de treballadors efectuat en el marc d’'una prestacié
de serveis, i per la qual es modifica el Reglament (UE) num. 1024/2012 relatiu a la
cooperacio administrativa a través del Sistema d’informacié del mercat interior
(«Reglament [MI»).

5. La present disposicié no s’ha d’aplicar a I'execucié transfronterera de
sancions que entrin dins I'ambit d’aplicacié de la Llei 23/2014, de 20 de novembre,
de reconeixement mutu de resolucions penals a la Unié Europea i, en particular, el
titol 1X, sobre «Resolucions per les quals s'imposen sancions pecuniaries».

6. Els imports cobrats en concepte d’execucié de les sancions i multes
administratives s’han de meritar a favor de I'autoritat competent espanyola o de
I'Estat membre de la Unié Europea o de I'Estat signatari de I'Acord sobre I'Espai
Economic Europeu que hagi portat a terme I'execucié de la sancio6.»

Tretze. S’afegeix una disposicié addicional vuitena amb el contingut seglent:

«Disposicié addicional vuitena. Alfres obligacions derivades de la legislacio de la
Uni6 Europea.

El que disposen els articles 5 i 6 d’aquesta Llei s’entén sense perjudici del
compliment de les altres obligacions derivades de la legislacié de la Unié Europea,
incloses les derivades de la Directiva 89/391/CEE del Consell, de 12 de juny
de 1989, relativa a I'aplicacié de mesures per promoure la millora de la seguretat i
de la salut dels treballadors a la feina, i del Reglament (CE) num. 883/2004 del
Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, sobre la coordinacié dels
sistemes de seguretat social, o de les derivades de la nhormativa espanyola respecte
de la proteccié o ocupacié dels treballadors que siguin igualment aplicables a les
empreses establertes a Espanya.»

Catorze. S’afegeix una disposicio addicional novena amb el contingut seguent:
«Disposicié addicional novena. Actualitzacioé de la informacié.

El Ministeri d’Ocupaci6 i Seguretat Social ha de mantenir actualitzada la pagina
web de desplacament transnacional de treballadors continguda en el lloc web del
Ministeri d’Ocupacié i Seguretat Social, aixi com la informacié proporcionada a la
fitxa de pais en el lloc web de la Comissié Europea.»
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Quinze. S’afegeix una disposicioé addicional desena amb el contingut seglent:
«Disposicié addicional desena. Suport a les iniciatives dels interlocutors socials.

Respectant 'autonomia dels interlocutors socials, es pot garantir el suport
adequat a les iniciatives corresponents dels interlocutors socials per informar les
empreses i els treballadors sobre les condicions d’ocupacié aplicables als
desplacaments dels treballadors en el marc d’una prestacié de serveis de caracter
transnacional.»

Article seté. Modificacié del text refés de la Llei sobre infraccions i sancions en ['ordre
social aprovat pel Reial decret legislatiu 5/2000, de 4 d’agost.

U. Es modifica 'apartat 11 de l'article 2, que queda redactat de la manera seguent:

«11. Els empresaris inclosos en I'ambit d’aplicacio de la normativa reguladora
del desplagament de treballadors en el marc d’una prestacid de serveis
transnacional, respecte de les obligacions que estableix la normativa esmentada.»

Dos. Es modifica el titol de la subseccié 3a de la seccié 1a del capitol I, que queda
redactat de la manera seguent:

«Subseccié 3a Infraccions de les obligacions que estableix la normativa que regula
el desplagcament a Espanya de treballadors en el marc d’una prestacié de serveis
transnacional»

Tres. Es modifiquen els apartats 1, 2 i 4 de l'article 10, que queden redactats de la
manera seglent:

«1. Son infraccions lleus:

a) Els defectes formals de la comunicacié de desplagament de treballadors a
Espanya en el marc d’una prestacié de serveis transnacional, en els termes
establerts legalment.

b) No donar compte, dins del termini i en la forma escaients, a 'autoritat laboral
competent, de conformitat amb les disposicions vigents, dels accidents de treball
ocorreguts i de les malalties professionals declarades, quan tinguin la qualificacié de
lleus.»

«2. $Son infraccions greus:

a) La presentacid de la comunicacio de desplacament amb posterioritat al seu
inici o sense designar ja sigui el representant de 'empresa que serveixi d’enllag amb
les autoritats competents espanyoles i per a enviament i recepcié de documents o
notificacions, ja sigui una persona que pugui actuar a Espanya en representacié de
'empresa prestadora de serveis en els procediments d’'informacio i consulta dels
treballadors, i negociacid, que afectin els treballadors desplagats a Espanya.

b) No tenir disponible a Espanya, durant el desplagament, la documentacio
relativa a aquest, en els termes establerts legalment.

¢) No donar compte, dins del termini i en la forma escaients, a I'autoritat laboral
competent, de conformitat amb les disposicions vigents, dels accidents de treball
ocorreguts i de les malalties professionals declarades, quan tinguin la qualificacié de
greus, molt greus o mortals.

d) No presentar la documentacio requerida per la Inspeccié de Treball i
Seguretat Social o presentar algun dels documents sense traduir.»
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«4. Sense perjudici d’aix0, constitueix una infraccié administrativa no garantir
als treballadors desplagats a Espanya, sigui quina sigui la legislacié aplicable al
contracte de treball, les condicions de treball que preveu la legislacié laboral
espanyola en els termes que defineix l'article 3 de la Llei 45/1999, de 29 de
novembre, sobre el desplagcament de treballadors en el marc d’una prestacio de
serveis transnacional, disposicions reglamentaries per a la seva aplicacié, i els
convenis col-lectius i laudes arbitrals aplicables en el lloc i en el sector o branca de
I'activitat de qué es tracti, aixi com I'incompliment de les obligacions a qué es
refereix la disposicié addicional setena de la mateixa Llei. La tipificacié de les
infraccions esmentades, la seva qualificacié6 com a lleus, greus o molt greus, les
sancions i els criteris per a la seva graduacié s’han d’ajustar al que disposa la
present Llei».

Disposicié addicional primera. Ambit d’aplicacié territorial de les modificacions introduides
pels articles tercer i quart en relaci6 amb I'exercici d’accions per danys derivats
d’infraccions del dret de la competéncia.

Les disposicions que contenen els articles tercer i quart d’aquest Reial decret llei sén
aplicables als casos en qué I'exercici de les accions de danys correspongui efectuar-lo en
el territori espanyol, independentment que la infraccié del dret de la competéncia hagi estat
declarada per la Comissié Europea o el Tribunal de Justicia de la Unié Europea o per una
autoritat de la competéncia o organ jurisdiccional espanyols o d'un altre Estat membre de
la Unié Europea.

Disposicio addicional segona. Aplicacié dels principis d’efectivitat i equivalencia en
relaci6 amb I'exercici d’accions per danys derivats d’infraccions del dret de la
competencia.

En matéria de compensaciéo de danys son aplicables els principis d’efectivitat i
equivaléncia.

El principi d’efectivitat exigeix que les normes i els procediments aplicables a I'exercici
de les accions de danys no facin practicament impossible o excessivament dificil I'exercici
del dret al rescabalament dels danys ocasionats per una infraccié del dret de la
competéncia.

El principi d’equivaléncia exigeix I'equiparacié de les normes i els procediments
aplicables a I'exercici de les accions de danys derivades de les infraccions del dret europeu
i del dret nacional de la competéncia, de manera que les normes nacionals aplicables a les
reclamacions per infraccions de les normes europees no siguin menys favorables per als
perjudicats que les que regulen les reclamacions per infraccions de les normes nacionals.

Disposici6 transitoria primera. Régim transitori en matéeria d’accions de danys resultants
d’infraccions del dret de la competencia dels estats membres i de la Unié Europea.

1. Les previsions que recull I'article tercer d’aquest Reial decret llei no s’apliquen amb
efecte retroactiu.

2. Les previsions que recull I'article quart d’aquest Reial decret llei sén aplicables
exclusivament als procediments incoats amb posterioritat a la seva entrada en vigor.

Disposici6 transitoria segona. Aplicacié del codi tnic europeu que preveu l'article 34 del
Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol, pel qual s’estableixen les normes de qualitat i
sequretat per a la donacid, 'obtencio, I'avaluacio, el processament, la preservacio,
I'emmagatzematge i la distribucié de cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes
de coordinaci6 i funcionament per al seu Us en humans, de conformitat amb la
modificacié introduida per l'article cinque d’aquest Reial decret llei.

Els teixits i les cél-lules que hagin estat emmagatzemats amb anterioritat al 29
d’octubre de 2016 estan exempts de les obligacions relatives al codi Unic europeu a quée
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es refereix I'article 34 del Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol, pel qual s’estableixen les
normes de qualitat i seguretat per a la donacid, I'obtencid, 'avaluacio, el processament, la
preservacio, 'emmagatzematge i la distribucié de cél-lules i teixits humans i s’aproven les
normes de coordinacié i funcionament per al seu Us en humans, a condicié que es posin
en circulacié a la Uni6é Europea en un termini de cinc anys a partir de la data esmentada, i
que se’'n garanteixi la plena tracabilitat per mitjans alternatius.

En el cas dels teixits i les cél-lules que hagin estat emmagatzemats amb anterioritat
al 29 d’'octubre de 2016 i es mantinguin emmagatzemats, i només es posin en circulacié
una vegada que hagi expirat 'esmentat periode de cinc anys i per als quals I'aplicaci6 del
codi Unic europeu no és possible, en particular perquée els teixits i les cél-lules
s’emmagatzemen congelats a una temperatura molt baixa, els establiments de teixits han
d’utilitzar els procediments aplicables als productes amb etiquetes petites que estableix
I'article 34 bis f) del Reial decret llei 9/2014, de 4 de juliol.

Disposicio transitoria tercera. Normes transitories sobre desplagament de treballadors a
Espanya.

1. Les comunicacions de desplagament de treballadors a Espanya efectuades amb
anterioritat a I'entrada en vigor d’aquest Reial decret llei es regeixen per la normativa
vigent en el moment de la seva realitzacio.

2. Fins que no es procedeixi al desplegament reglamentari previst, les comunicacions
de desplagcament de treballadors a Espanya es poden seguir fent pels mitjans en que
s’estiguin fent a la data d’entrada en vigor d’aquest Reial decret llei.

3. Sense perjudici del que estableixen els apartats anteriors, les modificacions que
aquest Reial decret llei introdueix a la Llei 45/1999, de 29 de novembre, sén aplicables als
desplagcaments ja iniciats a la data d’entrada en vigor d’aquest, sempre que en aquesta
data els treballadors desplagats continuin prestant serveis a Espanya.

Disposicio derogatoria unica. Derogacio normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que s’oposin al que
estableix aquest Reial decret llei.

Disposicid final primera. Modificacio del text refés de la Llei general per a la defensa dels
consumidors i usuaris i altres lleis complementaries, aprovat pel Reial decret
legislatiu 1/2007, de 16 de novembre.

Es modifica el text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i usuaris
i altres lleis complementaries, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 de
novembre, en els termes seglents:

U. Es modifica I'apartat 3 a l'article 66 bis, que queda redactat de la manera seguent:

«3. Quan s’hagi resolt el contracte, 'empresari ha de procedir a reemborsar,
sense cap demora indeguda, totes les quantitats abonades pel consumidor i usuari
en virtut d’'aquest.»

Dos. Es modifica l'apartat 1 de I'article 107, que queda redactat en els termes segtients:

«1. L’empresari ha de reemborsar tots els pagaments rebuts del consumidor i
usuari, inclosos, si s’escau, els costos de lliurament, sense demores indegudes i, en
tot cas, abans que hagin transcorregut 14 dies naturals des de la data en qué hagi
estat informat de la decisi6 de desistiment del contracte del consumidor i usuari de
conformitat amb I'article 106.

L'empresari ha d’efectuar el reemborsament a qué es refereix el primer paragraf
utilitzant el mateix mitja de pagament emprat pel consumidor per a la transacci6 inicial,
a menys que el consumidor hagi disposat expressament el contrari i sempre que el
consumidor no incorri en cap despesa com a consequéncia del reemborsament.»
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Disposici6 final segona. Incorporacié de dret de la Unié Europea.
Mitjangant aquest Reial decret llei s'incorporen al dret espanyol les directives seglents:

Directiva 98/26/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 19 de maig de 1998, sobre
la fermesa de la liquidacio en els sistemes de pagaments i de liquidacié de valors,
modificada pel Reglament (UE) nim. 648/2012 del Parlament Europeu i del Consell, de 4
de juliol de 2012, relatiu als derivats extraborsaris, les entitats de contrapartida central i els
registres d’operacions.

Directiva 2013/50/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 22 d’octubre de 2013,
per la qual es modifiquen la Directiva 2004/109/CE del Parlament Europeu i del Consell
sobre I’harmonitzacié dels requisits de transparéncia relatius a la informacié sobre els
emissors els valors dels quals s’admeten a negociacié en un mercat regulat, la
Directiva 2003/71/CE del Parlament Europeu i del Consell sobre el fullet que s’ha de
publicar en cas d’oferta publica o admissio a cotitzacié de valors, i la Directiva 2007/14/CE
de la Comissié per la qual s’estableixen disposicions d’aplicacié de determinades
prescripcions de la Directiva 2004/109/CE.

Directiva 2014/104/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de novembre
de 2014, que estableix determinades normes per les quals es regeixen, en virtut del dret
nacional, les accions de danys resultants de les infraccions del dret de la competéncia dels
estats membres i de la Uni6é Europea.

Directiva (UE) 2015/565 de la Comissi6, de 8 d’abril de 2015, per la qual es modifica la
Directiva 2006/86/CE pel que fa a determinats requisits tecnics per a la codificacié de
cél-lules i teixits humans.

Directiva (UE) 2015/566 de la Comissid, de 8 d’abril de 2015, per la qual s’aplica la
Directiva 2004/23/CE pel que fa als procediments de verificacié de I'equivaléncia de les
normes de qualitat i seguretat de les cél-lules i els teixits importats.

Directiva 2014/67/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de maig de 2014,
relativa a la garantia de compliment de la Directiva 96/71/CE, sobre el desplagament de
treballadors efectuat en el marc d’'una prestacié de serveis, i per la qual es modifica el
Reglament (UE) num. 1024/2012 relatiu a la cooperacié administrativa a través del Sistema
d’informacié del mercat interior («Reglament IMI»).

Disposicio final tercera. Titol competencial.

Els articles primer i segon d’aquest Reial decret llei es dicten en exercici de les
competéncies exclusives que corresponen a I'Estat en matéria de legislacié mercantil,
establerta a 'article 149.1.6a de la Constitucioé espanyola, bases de I'ordenacioé del credit,
establerta a 'article 149.1.11a, i bases i coordinacio de la planificacié general de I'activitat
econOmica, establerta a l'article 149.1.13a.

Larticle tercer es dicta a 'empara del que estableix 'article 149.1.13a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia de bases i coordinacié de la planificacié
general de I'activitat econdmica.

L'article quart es dicta a 'empara de la competencia que atribueix a I'Estat en exclusiva
l'article 149.1. 6a de la Constitucié espanyola en matéria processal.

L’article cinqué es dicta a 'empara del que estableix I'article 149.1.16a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia en matéria de bases i coordinacié general
de la sanitat, a excepcié de l'apartat dos, que s’empara en la competéncia exclusiva de
I'Estat en materia de sanitat exterior.

Els articles sisé i sete d’aquest Reial decret llei es dicten a 'empara dels titols
competencials que preveu l'article 149.1.5a i 7a de la Constitucid espanyola, que
atribueixen a I'Estat les competéncies exclusives en matéria d’Administracié de justicia i de
legislacié laboral, sense perjudici de la seva execuci6 pels organs de les comunitats
autdnomes.
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Disposici6 final quarta. Habilitacié normativa.

S’habilita el Govern per dictar totes les disposicions que siguin necessaries per a
I'aplicacio i el desplegament d’aquest Reial decret llei.

Disposici6 final cinquena. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret llei entra en vigor el dia de la seva publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

Madrid, 26 de maig de 2017.
FELIPE R.

El president del Govern,
MARIANO RAJOY BREY
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