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(Actos legislativos)

DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/40/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 7 de julio de 2010

por la que se establece el marco para la implantacién de los sistemas de transporte inteligentes en el
sector del transporte por carretera y para las interfaces con otros modos de transporte

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION (3)  Los sistemas de transporte inteligentes (STI) son aplica-
EUROPEA, ciones avanzadas que, sin incluir la inteligencia como tal,
proporcionan servicios innovadores en relacién con los
diferentes modos de transporte y la gestion del trifico y
permiten a los distintos usuarios estar mejor informados
y hacer un uso mds seguro, méds coordinado y «mds
inteligente» de las redes de transporte.

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 91,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

(4)  Los STI integran las telecomunicaciones, la electrénica y
las tecnologfas de la informacién con la ingenierfa de
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1), transporte con vistas a planear, disefiar, manejar, mante-
ner y gestionar los sistemas de transporte. La aplicacion
de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones
al sector del transporte por carretera y sus interfaces con
otros modos de transporte contribuird de forma decisiva
a mejorar el impacto ambiental, la eficiencia, en particu-
lar la eficiencia energética, la seguridad y la proteccion
del transporte por carretera, incluido el transporte de
mercancias peligrosas, la seguridad publica y la movilidad
de viajeros y mercancias, garantizando al mismo tiempo
Considerando lo siguiente: el funcionamiento del mercado interior y unos niveles
més altos de competitividad y empleo. Sin embargo, las
aplicaciones de STI deben entenderse sin perjuicio de
materias relativas a la seguridad nacional o necesarias
para la defensa.

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (%),

(1) El incremento del volumen de transporte por carretera en
la Uni6n, unido al crecimiento de la economia europea y
a las necesidades de los ciudadanos en el dmbito de la
movilidad, es la causa principal de la creciente congestion
de las infraestructuras viarias y del aumento del consumo
de energfa, asi como una fuente de problemas medioam-
bientales y sociales.

(5)  Los avances en el dmbito de la aplicacién de las tecno-
logias de la informacién y las comunicaciones a otros
modos de transporte deben plasmarse ahora en el sector
del transporte por carretera, en especial con miras a
lograr niveles mas elevados de integracion entre el trans-

(2)  La respuesta a estos importantes retos no puede limitarse porte por carretera y los demds modos de transporte.

a medidas tradicionales, entre ellas la ampliacion de las
actuales infraestructuras del transporte por carretera. La
innovacién ha de desempefiar una funcién importante a

la hora de disefiar soluciones adecuadas para la Unién. ©  En algunos Estados miembros ya se estin implantando

— aplicaciones nacionales de estas tecnologias en el sector
() DO 927‘17 lde 117.11.2009, p- 85~d de abril d del transporte por carretera. Sin embargo, dicha implan-
() Posicion del Parlamento Europeo de 23 de abril de 2009 (no pu- tacién se efectda de forma fragmentaria y poco coordi-

blicada adn en el Diario Oficial), Posicion del Consejo de 10 de d ) d . 1 inuidad
mayo de 2010 (no publicada ain en el Diario Oficial), Posicién nada, por lo que no puede garantizar la continuida

del Parlamento Europeo de 6 de julio de 2010 (no publicada atin geogréfica de los servicios de STI en el conjunto de la
en el Diario Oficial). Unién y en sus fronteras exteriores.
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(7)  Para asegurar una implantaciéon coordinada y eficaz de finalidad y de reducciéon al mdximo de los datos, ente

(10)

(12)

(
(

B
)

D
D

los STI en la Unién en su conjunto, conviene establecer
especificaciones, incluidas, si procede, normas, que defi-
nan en mayor medida disposiciones y procedimientos
detallados. Antes de adoptar especificaciones, la Comi-
sion debe comprobar que cumplen determinados princi-
pios definidos que se recogen en el anexo II. Debe con-
cederse prioridad en primer lugar a los cuatro principales
ambitos de desarrollo e implantacién de STIL En estos
cuatro dmbitos deben establecerse acciones prioritarias
para el desarrollo y uso de especificaciones y normas.
Durante la ulterior ejecucién de STI, debe tenerse en
cuenta, en términos de progreso tecnoldgico y esfuerzos
financieros realizados, la infraestructura existente de STI
que haya establecido cada Estado miembro.

Cuando se adopte un acto legislativo contemplado en el
articulo 6, apartado 2, pdrrafo segundo, de la presente
Directiva, debe modificarse en consecuencia el articulo 5,
apartado 1, segunda frase.

Las especificaciones deben tener en cuenta y basarse,
entre otras cosas, en la experiencia y los resultados ya
obtenidos en el dmbito de los STI, en particular en el
contexto de la iniciativa eSafety lanzada por la Comision
en abril de 2002. Dentro de esa iniciativa, la Comision
cred el Foro eSafety para promover y llevar a la prictica
recomendaciones en favor del desarrollo, la implantacion
y el uso de sistemas eSafety.

Los vehiculos utilizados principalmente por su interés
histérico que fueron matriculados u homologados o
puestos en circulacion antes de la entrada en vigor de
la presente Directiva y de sus medidas de aplicacién, no
deben verse afectados por las normas y procedimientos
establecidos en ella.

Los STI han de fundarse en sistemas interoperables ba-
sados en normas abiertas y publicas y que estén disponi-
bles sin discriminacion alguna para todos los proveedores
y usuarios de aplicaciones y servicios.

La implantacién y el uso de aplicaciones y servicios de
STI conllevard el tratamiento de datos de cardcter perso-
nal. Este tratamiento debe llevarse a cabo de conformidad
con el Derecho de la Unidn, tal y como se establece, en
particular, en la Directiva 95/46/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa
a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos ('), y en la Directiva 2002/58/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2002,
relativa al tratamiento de los datos personales y a la
proteccion de la intimidad en el sector de las comunica-
ciones electronicas (?). Los principios de limitacién de la

281 de 23.11.1995, p. 31.

O L
O L 201 de 31.7.2002, p. 37.

(13)

(14)

(15)

o —

3
4
5
6
7

otros, deben aplicarse a las aplicaciones de STL

Debe fomentarse el anonimato como uno de los princi-
pios de mejorar la privacidad de las personas. Por lo que
se refiere a cuestiones relacionadas con la proteccion de
datos y la privacidad en el dmbito de las aplicaciones y
los servicios de STI, la Comisién, si procede, debe con-
sultar en mayor medida al Supervisor Europeo de Pro-
teccion de Datos y solicitar el dictamen del Grupo de
trabajo sobre proteccién de las personas en lo que res-
pecta al tratamiento de datos personales, creado en virtud
del articulo 29 de la Directiva 95/46/CE.

La implantacién y el uso de aplicaciones y servicios de
STI, y especialmente los servicios de informacion sobre
trafico y desplazamientos, conllevard el tratamiento y uso
de datos sobre la red viaria, trafico y desplazamientos que
forman parte de documentos en poder de organismos del
sector publico de los Estados miembros. Este tratamiento
y uso debe llevarse a cabo de conformidad con la Direc-
tiva 2003/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de noviembre de 2003, relativa a la reutilizacién
de la informacién del sector publico (?).

Cuando proceda, las especificaciones deben incluir dispo-
siciones detalladas que establezcan el procedimiento de
evaluacion de la conformidad o la idoneidad para el uso
de los componentes. Dichas disposiciones deben basarse
en la Decision 768/2008/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos (%), es-
pecialmente en lo que se refiere a los mddulos corres-
pondientes a las diversas fases de los procedimientos de
evaluacién de la conformidad. La Directiva 2007/46/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo () ya crea un
marco para la homologacion de los vehiculos de motor
y equipos o piezas conexos, y la Directiva 2002/24/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo (°) y la Directiva
2003/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ()
establecen normas en materia de homologacion de los
vehiculos de motor de dos o tres ruedas, y de los trac-
tores agricolas o forestales y sus equipos o piezas cone-
xo0s. Seria, por lo tanto, una duplicacion de trabajo esta-
blecer la evaluacién de la conformidad de los equipos y
aplicaciones que entren en el dmbito de aplicaciéon de
esas Directivas. Al mismo tiempo, si bien las citadas
Directivas son aplicables a los equipos de STI conexos
instalados en los vehiculos, no son aplicables a los equi-
pos y soportes logicos de STI de las infraestructuras via-
rias externas. En tales casos, las especificaciones podrian
establecer procedimientos de evaluacion de la conformi-
dad. Dichos procedimientos deben limitarse a lo que
resulte necesario en cada caso.

45 de 31.12.2003, p. 90.
18 de 13.8.2008, p. 82.

24 de 9.5.2002, p. 1.
71 de 9.7.2003, p. 1.

) DO L 3
) DO L 2
) DO L 263 de 9.10.2007, p. 1.
) DO L 1
) DO L 1
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(16) En el caso de las aplicaciones y los servicios de STI que ciones. Es de especial importancia que la Comision cele-

17)

(18)

(19)

(20)

1)

requieren servicios horarios y de posicionamiento fiables
y garantizados, conviene utilizar infraestructuras basadas
en satélites o cualquier otra tecnologia que proporcione
un nivel equivalente de precisién, como las establecidas
en el Reglamento (CE) n° 1/2005 del Consejo, de 22 de
diciembre de 2004, relativo a la proteccién de los ani-
males durante el transporte y las operaciones conexas ()
y el Reglamento (CE) n® 683/2008 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre la
continuidad de los programas europeos de radionavega-
cién por satélite (EGNOS y Galileo) (2).

En la concepcién de aplicaciones de STI deben utilizarse
tecnologias innovadoras, como los dispositivos de iden-
tificacién por radiofrecuencia (RFID) o EGNOS/Galileo,
especialmente para el seguimiento y la localizacién de
mercancias durante su transporte y entre modos de trans-
porte.

Las principales partes interesadas, como los proveedores
de servicios de STI, las asociaciones de usuarios de STI,
los operadores de transportes e instalaciones, los repre-
sentantes de la industria de fabricacién, los interlocutores
sociales, las asociaciones profesionales y las autoridades
locales, han de tener la oportunidad de asesorar a la
Comisién sobre los aspectos comerciales y técnicos de
la implantacion de los STI en la Uni6n. A dicho efecto, la
Comisién, al tiempo que garantiza una estrecha colabo-
racién con las partes interesadas y los Estados miembros,
debe crear un grupo consultivo en materia de STIL La
labor de dicho grupo debe llevarse a cabo de forma
transparente y sus resultados deben facilitarse al comité
establecido por la presente Directiva.

Deben garantizarse condiciones uniformes de ejecucién
para la adopcién de orientaciones y medidas no vincu-
lantes a fin de facilitar la cooperacién de los Estados
miembros respecto de los dmbitos prioritarios de los
STI, asi como de las orientaciones para la notificaciéon
por parte de los Estados miembros y de un programa de
trabajo.

De conformidad con el articulo 291 del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea (TFUE), las normas y
principios generales relativos a las modalidades de con-
trol, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de
las competencias de ejecucion por la Comision se esta-
blecerdn previamente mediante un reglamento adoptado
con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la
espera de la adopcién de ese nuevo reglamento, sigue
aplicindose la Decision 1999/468/CE del Consejo, de
28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para el ejercicio de las competencias de eje-
cucién atribuidas a la Comision (3), con excepcion del
procedimiento de reglamentacién con control, que no
es aplicable.

Deben conferirse a la Comision los poderes para adoptar
actos delegados, de conformidad con el articulo 290 del
TFUE, por lo que respecta a la adopcidn de especifica-

de 5.1.2005, p. 1.

DOL3
DO L 196 de 24.7.2008, p. 1.
DO L1

84 de 17.7.1999, p. 23.

bre las consultas apropiadas durante sus trabajos de pre-

paracién, también con expertos.
(22) A fin de garantizar un planteamiento coordinado, la Co-
misién debe velar por la coherencia entre las actividades
del Comité establecido por la presente Directiva y las del
Comité establecido por la Directiva 2004/52/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la interoperabilidad de los sistemas de telepeaje
de las carreteras de la Comunidad (*), del Comité estable-
cido por el Reglamento (CEE) n® 3821/85 del Consejo,
de 20 de diciembre de 1985, relativo al aparato de con-
trol en el sector de los transportes por carretera (°), del
Comité establecido por la Directiva 2007/46/CE y del
Comité establecido por la Directiva 2007/2/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 14 de marzo de 2007,
por la que se establece una infraestructura de informa-
cién espacial en la Unién Europea (Inspire) (°).
(23) Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber
garantizar la implantaciéon coordinada y coherente de
STI interoperables en el conjunto de la Unién, no puede
ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros o por el sector privado y, por consiguiente,
debido a su dimension y sus efectos, puede lograrse me-
jor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en
el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De con-
formidad con el principio de proporcionalidad enunciado
en dicho articulo, la presente Directiva no excede de lo
necesario para alcanzar ese objetivo.
(24)  De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interins-
titucional «Legislar mejor, se alienta a los Estados miem-
bros a establecer, en su propio interés y en el de la
Unién, sus propios cuadros, que muestren, en la medida
de lo posible, la correspondencia entre la presente Direc-
tiva y las medidas de transposicion, y a hacerlos ptiblicos.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1. La presente Directiva establece un marco en apoyo de la
implantacion y el uso coordinados y coherentes de sistemas de
transporte inteligentes (STI) en la Unidn, en particular a través
de las fronteras entre los Estados miembros, y fija las condicio-
nes generales necesarias para alcanzar ese objetivo.

2. La presente Directiva dispone la elaboracién de especifica-
ciones para la actuacién en los dmbitos prioritarios a que se
refiere el articulo 2, asi como la elaboracién, cuando proceda,
de las normas necesarias.

3. La presente Directiva serd aplicable a las aplicaciones y
servicios de STI en el dmbito del transporte por carretera y a
sus interfaces con otros modos de transporte, sin perjuicio de
materias relativas a la seguridad nacional o necesarias para la
defensa.

() DO L 166 de 30.4.2004, p. 124.
() DO L 370 de 31.12.1985, p. 8.
() DO L 108 de 25.4.2007, p. 1.
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Articulo 2
Ambitos prioritarios

1. A los efectos de la presente Directiva, los siguientes dm-
bitos serdn prioritarios para la elaboracion y utilizacién de es-
pecificaciones y normas:

— L Utilizacién 6ptima de los datos sobre la red viaria, el
trafico y los desplazamientos

— L. Continuidad de los servicios de STI para la gestion del
trafico y del transporte de mercancias

— III. Aplicaciones de STI para la seguridad y proteccion del
transporte por carretera

— IV. Conexi6n del vehiculo a la infraestructura de transporte.

2. El alcance de los dmbitos prioritarios se especifica en el
anexo L

Articulo 3
Acciones prioritarias

En los dmbitos prioritarios, las siguientes acciones serdn priori-
tarias para la elaboracion y utilizacion de especificaciones y
normas, tal y como se establece en el anexo I

a) el suministro de servicios de informacién sobre desplaza-
mientos multimodales en toda la Unién;

b) el suministro de servicios de informacién sobre trifico en
tiempo real en toda la Unidn;

¢) datos y procedimientos para facilitar, cuando sea posible,
informacién minima sobre el trafico universal en relacion
con la seguridad vial, con cardcter gratuito para el usuario;

d) el suministro armonizado de un nimero de llamada de
emergencia en toda la Unién (eCall);

e) el suministro de servicios de informaciéon sobre plazas de
aparcamiento seguras y protegidas para los camiones y ve-
hiculos comerciales;

f) el suministro de servicios de reserva de plazas de aparca-
miento seguras y protegidas para los camiones y vehiculos
comerciales.

Articulo 4
Definiciones

A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «sistemas de transporte inteligentes» o «STDx: los sistemas
en los que se aplican tecnologias de la informacién y las
comunicaciones en el dmbito del transporte por carretera,
incluidos infraestructuras, vehiculos y usuarios, y en la
gestion del trafico y de la movilidad, asi como para las
interfaces con otros modos de transporte;

10)

11)

12)

13)

14)

15)

«nteroperabilidad»: la capacidad de los sistemas y de los
procesos empresariales subyacentes para intercambiar da-
tos y compartir informacién y conocimientos;

«aplicaciéon de STI»: un instrumento operativo para la apli-
cacion de STI;

«servicio de STI» el suministro de una aplicacién de STI a
través de un marco de organizacién y funcionamiento bien
definido con el fin de contribuir a la seguridad de los
usuarios, a la eficiencia y a la comodidad, asi como a
facilitar o respaldar las operaciones de transporte y los
desplazamientos;

«proveedor de servicios de STI» cualquier proveedor pu-
blico o privado de un servicio de STI;

«wsuario de STI» cualquier usuario de aplicaciones o servi-
cios de STI, en particular los viajeros, los usuarios vulnera-
bles de la red viaria, los usuarios y operadores de las
infraestructuras de transporte por carretera, los gestores
de flotas de vehiculos y los gestores de servicios de soco-
110;

«usuarios vulnerables de la red viaria»: usuarios no moto-
rizados de la red viaria, como por ejemplo los peatones y
los ciclistas, asi como los motoristas y las personas con
discapacidad o con movilidad u orientacién limitadas;

«dispositivo némada»: un dispositivo portitil de comunica-
cién e informacién que puede utilizarse a bordo del vehi-
culo en apoyo de la labor de conduccién o de las opera-
ciones de transporte;

«plataforma»: una unidad dentro o fuera del vehiculo que
hace posible el despliegue, la prestacion, la explotacion e
integracién de aplicaciones y servicios de STI;

«rquitectura»: el disefio conceptual que define la estruc-
tura, el comportamiento y la integracién de un determi-
nado sistema en el contexto en el que se encuentra;

dnterfaz»: un dispositivo entre sistemas que facilita los
medios de comunicacién a través de los cuales pueden
conectarse y actuar entre sf;

«compatibilidad» la capacidad general de un dispositivo o
sistema para funcionar con otro dispositivo o sistema sin
introducir modificaciones;

«continuidad de los servicios» la capacidad de suministrar
servicios sin interrupciones en las redes de transporte de
toda la Union;

«datos sobre la red viaria»: datos sobre las caracteristicas de
la infraestructura viaria, incluidas las sefiales fijas de tréfico
y sus atributos reglamentarios de seguridad;

«datos sobre el trafico»: datos histéricos y en tiempo real
sobre las caracteristicas del trafico en la red viaria;
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16) «datos sobre los desplazamientos»: los datos basicos, como
los horarios del transporte pablico y las tarifas, necesarios
para suministrar informacién multimodal sobre los despla-
zamientos antes del viaje y durante el mismo, a fin de
facilitar la planificacion, la reserva y la adaptacién de los
desplazamientos;

17) «especificacién»: una medida vinculante que establece dis-
posiciones que contienen requisitos, procedimientos o cua-
lesquiera otras normas pertinentes;

18) «norma» toda norma segin se define en el articulo 1,
apartado 6, de la Directiva 98/34/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que
se establece un procedimiento de informacién en materia
de las normas y reglamentaciones técnicas (').

Articulo 5
Implantacion de los STI

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para garantizar que las especificaciones adoptadas por la Comi-
sién de conformidad con el articulo 6 se apliquen a las aplica-
ciones y servicios de STI, cuando se implanten, de conformidad
con los principios del anexo II. Lo anterior se entenderd sin
perjuicio del derecho de todo Estado miembro a decidir sobre
la implantacién de dichas aplicaciones y servicios en su territo-
rio. Este derecho se entenderd sin perjuicio de los actos legisla-
tivos adoptados en virtud del articulo 6, apartado 2, parrafo
segundo.

2. Los Estados miembros procurardn asimismo cooperar en
relacién con los dmbitos prioritarios, siempre que no se hayan
adoptado especificaciones.

Articulo 6
Especificaciones

1. La Comisién adoptard en primer lugar las especificaciones
necesarias para garantizar la compatibilidad, interoperabilidad y
continuidad de la implantacion y la explotacion operativa de los
STI para las acciones prioritarias.

2. La Comision se fijard el objetivo de adoptar especificacio-
nes para cualquiera de las acciones prioritarias, a mds tardar el
27 de febrero de 2013.

A més tardar doce meses después de la adopcion de las espe-
cificaciones necesarias para una accién prioritaria, la Comision,
si procede, tras llevar a cabo una evaluaciéon de impacto que
incluya un andlisis coste-beneficio, presentard al Parlamento Eu-
ropeo y al Consejo, de conformidad con el articulo 294 del
TFUE, una propuesta relativa a la implantacion de dicha accién
prioritaria.

3. Una vez adoptadas las especificaciones necesarias para las
acciones prioritarias, la Comision adoptard especificaciones que

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.

garanticen la compatibilidad, interoperabilidad y continuidad de
la implantacién y la explotacion operativa de los STI para otras
acciones en los dmbitos prioritarios.

4. Cuando corresponda, y segtin el dmbito que abarque la
especificacion, esta incluird uno o varios de los siguientes tipos
de disposiciones:

a) disposiciones funcionales que describan las funciones de los
diversos participantes y el flujo de informacién entre ellos;

b) disposiciones técnicas que faciliten los medios técnicos para
cumplir las disposiciones funcionales;

¢) disposiciones organizativas que describan las obligaciones de
procedimiento de los diversos participantes;

d) disposiciones de servicio que describan los diversos niveles
de servicios y su contenido para las aplicaciones y servicios
de STL

5. Sin perjuicio de los procedimientos previstos en la Direc-
tiva 98/34/CE, las especificaciones, si procede, estipulardn las
condiciones en que los Estados miembros podrdn, previa noti-
ficacién a la Comision, establecer normas adicionales para el
suministro de servicios de STI en la totalidad o parte de su
territorio, siempre que tales normas no supongan un obsticulo
para la interoperabilidad.

6. Las especificaciones, cuando proceda, se basardn en las
normas mencionadas en el articulo 8.

Las especificaciones establecerdn, cuando proceda, una evalua-
cién de conformidad con arreglo a lo dispuesto en la Decisién
n° 768/2008|CE.

Las especificaciones cumplirdn los principios establecidos en el
anexo IL

7. La Comision, antes de adoptar las especificaciones, llevard
a cabo una evaluacion de impacto que incluya un andlisis coste-
beneficio.

Articulo 7
Actos delegados

1. La Comisién podrd adoptar actos delegados, de conformi-
dad con el articulo 290 del TFUE, por lo que respecta a las
especificaciones. Al adoptar dichos actos delegados, la Comisién
actuard de conformidad con las disposiciones pertinentes de la
presente Directiva, en particular el articulo 6 y el anexo IL

2. Se adoptard un acto delegado independiente para cada una
de las acciones prioritarias.

3. Respecto de los actos delegados a que se refiere el presente
articulo, se aplicard el procedimiento establecido en los articulos
12, 13 y 14.
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Articulo 8
Normas

1. Las normas necesarias para proveer la interoperabilidad,
compatibilidad y continuidad de la implantacién y explotacién
operativa de los STI serdn desarrolladas en los dmbitos priori-
tarios y para las acciones prioritarias. A tal fin, la Comisién
Europea, una vez consultado el comité mencionado en el
articulo 15, solicitard a los organismos de normalizacién co-
rrespondientes, de conformidad con el procedimiento estable-
cido en la Directiva 98/34/CE, que haga cuanto sea necesario
para la rdpida adopcién de esas normas.

2. Al otorgar mandato a los organismos de normalizacion se
observaran los principios enumerados en el anexo II, asi como
toda disposicion funcional que conste en una especificacién
adoptada con arreglo al articulo 6.

Articulo 9
Medidas no vinculantes

La Comisién podrd adoptar directrices y otras medidas no vin-
culantes para facilitar la cooperacién de los Estados miembros
con respecto a los dmbitos prioritarios, de conformidad con el
procedimiento de consulta a que se refiere el articulo 15, apar-
tado 2.

Articulo 10

Normas sobre intimidad, seguridad y reutilizacién de la
informacién

1. Los Estados miembros garantizardn que el tratamiento de
los datos personales necesarios para el funcionamiento de apli-
caciones y servicios de STI se lleve a cabo de acuerdo con la
normativa de la Unién que ampara los derechos y libertades y
fundamentales de las personas, y en particular la Directiva
95/46/CE y la Directiva 2002/58/CE.

2. En particular, los Estados miembros velardn por que los
datos personales estén protegidos contra la utilizacion indebida,
especialmente el acceso ilicito, la modificacién o la pérdida.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, y a fin de
garantizar la proteccién de la intimidad, se fomentard, cuando
proceda, la utilizacién de datos anénimos para la ejecucion de
las aplicaciones y servicios de STI.

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE, los datos
personales solo serdn objeto de tratamiento en la medida en que
este sea necesario para la ejecucion de las aplicaciones y servi-
cios de STIL

4. Por lo que respecta a la aplicacion de la Directiva
95/46/CE y, en particular, cuando intervengan las categorias
especiales de datos personales, los Estados miembros velardn

asimismo por que se observen las disposiciones relativas al
consentimiento para el tratamiento de dichos datos personales.

5. Serd de aplicacién la Directiva 2003/98/CE.

Articulo 11
Normas sobre responsabilidad

Los Estados miembros velardn por que las cuestiones relaciona-
das con la responsabilidad, en lo referente a la implantacién y el
uso de aplicaciones y servicios de STI establecidos en especifi-
caciones adoptadas de conformidad con el articulo 6, se abor-
den de acuerdo con el Derecho de la Unién, en particular la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas de los Estados miembros en materia de
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuo-
sos (1), asi como con la normativa nacional pertinente.

Articulo 12
Ejercicio de la delegacién

1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refiere el articulo 7 se otorgan a la Comision para un periodo
de siete aflos a partir del 27 de agosto de 2010. La Comision
presentard un informe sobre los poderes delegados a mds tardar
seis meses antes de que finalice un perfodo de cinco afios a
partir del 27 de agosto de 2010.

2. En cuanto la Comisiéon adopte un acto delegado lo noti-
ficard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la
Comisién estardn sujetos a las condiciones establecidas en los
articulos 13 y 14.

Articulo 13
Revocacién de la delegacion

1. La delegacién de poderes a que se refiere el articulo 7
podra ser revocada por el Parlamento Europeo o por el Consejo.

2. La institucién que haya iniciado un procedimiento interno
para decidir si va a revocar la delegacion de poderes se esforzard
por informar a la otra institucién y a la Comisién en un plazo
razonable antes de adoptar la decisién final, indicando los po-
deres delegados que podrian ser objeto de revocacién y los
posibles motivos de esta.

3. La decisién de revocacion pondra término a la delegacién
de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto inme-
diatamente, o en una fecha posterior que se precisard en dicha
decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor. Se publicard en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

() DO L 210 de 7.8.1985, p. 29.
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Articulo 14
Objeciones a actos delegados

1. El Parlamento Europeo o el Consejo podran formular ob-
jeciones al acto delegado en un plazo de dos meses a partir de
la fecha de notificacion.

Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho
plazo se prorrogard dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni
el Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se
publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea y entrard en
vigor en la fecha prevista en él.

El acto delegado podrd ser publicado en el Diario Oficial de la
Unién Europea y entrar en vigor antes de la expiracion de dicho
plazo si tanto el Parlamento Europeo como el Consejo han
informado a la Comisién de que no tienen la intencién de
formular objeciones.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objecio-
nes a un acto delegado, este no entrard en vigor. La institucién
que haya formulado objeciones deberd exponer sus motivos.

Articulo 15
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité Europeo de STI.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion el articulo 3 y el articulo 7 de la
Decision  1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

Articulo 16
Grupo Consultivo Europeo sobre los STI

La Comision creard un Grupo Consultivo Europeo sobre los STI
para que la asesore sobre los aspectos comerciales y técnicos de
la implantacion y el uso de los STI en la Unién. El Grupo estard
compuesto por representantes de alto nivel de los proveedores
de servicios de STI, las asociaciones de usuarios, los operadores
de transporte y de instalaciones, la industria de fabricacién, los
interlocutores sociales, las asociaciones profesionales, las autori-
dades locales y otros foros pertinentes.

Articulo 17
Informacién

1. Los Estados miembros presentardn a la Comision, a mds
tardar el 27 de agosto de 2011, un informe sobre sus activida-
des y proyectos nacionales en los dmbitos prioritarios.

2. Los Estados miembros facilitardn a la Comisién, a mds
tardar el 27 de agosto de 2012, informacién sobre las medidas
nacionales previstas en el campo de los STI para el periodo de
cinco afios siguiente.

Las directrices para la informacién que deben facilitar los Esta-
dos miembros se adoptardn mediante el procedimiento consul-
tivo contemplado en el articulo 15, apartado 2.

3. Con posterioridad al informe inicial, los Estados miembros
informardn cada tres afios sobre los progresos realizados en la
implantacién de las acciones contempladas en el apartado 1.

4. La Comision presentard cada tres afios al Parlamento Eu-
ropeo vy al Consejo un informe sobre los progresos realizados
en la aplicacién de la presente Directiva. El informe ird acom-
pailado de un andlisis sobre el funcionamiento y ejecucién,
incluidos los recursos financieros utilizados y necesarios, de
los articulos 5 a 11 y del articulo 16 y evaluard la necesidad
de modificar la presente Directiva, si procede.

5. De conformidad con el procedimiento consultivo contem-
plado en el articulo 15, apartado 2, la Comisién adoptard un
programa de trabajo a mas tardar el 27 de febrero de 2011. El
programa de trabajo contendrd los objetivos y las fechas de
ejecucién para cada aflo y propondrd, de ser necesario, las
adaptaciones requeridas.

Articulo 18
Incorporacioén al Derecho interno

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 27 de febrero de 2012.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acomparfiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia y de la formulacién de dicha mencién.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.
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Articulo 19
Entrada en vigor
La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.
Articulo 20
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 7 de julio de 2010.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
J. BUZEK O. CHASTEL
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ANEXO 1

AMBITOS Y ACCIONES PRIORITARIOS

(a que se refieren los articulos 2 y 3)

— Ambito prioritario I: Utilizacién 6ptima de los datos sobre la red viaria, el trifico y los desplazamientos

Entre las especificaciones y normas para una utilizacion 6ptima de los datos sobre la red viaria, el trifico y los
desplazamientos se incluirdn las siguientes:

3.1.

Especificaciones para la accién prioritaria a)

Definicién de los requisitos necesarios para que los servicios de informacion sobre desplazamientos multimodales
en toda la Unién sean fiables y accesibles a los usuarios de STI, basada en:

— la disponibilidad y accesibilidad, para los proveedores de servicios de STI, de los datos fiables existentes sobre
la red viaria y el tréfico en tiempo real utilizados para la informacion sobre desplazamientos multimodales,
sin perjuicio de las limitaciones que imponga la gestion de la seguridad y del transporte,

— la facilitacién del intercambio transfronterizo de datos por via electronica entre las autoridades publicas
competentes y las partes interesadas y los proveedores de servicios de STI pertinentes,

— la rdpida actualizacion, por las autoridades ptiblicas competentes y las partes interesadas, de los datos sobre la
red viaria y el trafico utilizados para la informacion sobre desplazamientos multimodales,

— la rdpida actualizacion, por los proveedores de servicios de STI, de la informacion sobre desplazamientos
multimodales.

Especificaciones para la accidn prioritaria b)

Definicién de los requisitos necesarios para que los servicios de informacién sobre el trifico en tiempo real en
toda la Unién sean fiables y accesibles a los usuarios de STI, basada en:

— la disponibilidad y accesibilidad, para los proveedores de servicios de STI, de los datos fiables existentes sobre
la red viaria y el tréfico en tiempo real utilizados para la informacion sobre trifico en tiempo real, sin
perjuicio de las limitaciones que imponga la gestion de la seguridad y del transporte,

— la facilitacién del intercambio transfronterizo de datos por via electrénica entre las autoridades publicas
competentes y las partes interesadas y los proveedores de servicios de STI pertinentes,

— la rdpida actualizacion, por las autoridades ptiblicas competentes y las partes interesadas, de los datos sobre la
red viaria y el trafico utilizados para la informacién sobre trifico en tiempo real,

— la rédpida actualizacién, por los proveedores de servicios de STI, de la informacién sobre trifico en tiempo
real.

Especificaciones para las acciones prioritarias a) y b)

Definicion de los requisitos necesarios para la recopilacién por las autoridades ptiblicas competentes y/o, cuando
sea pertinente, por el sector privado, de datos sobre la red viaria y el trfico (por ejemplo, planes de circulaciéon
del trdfico, reglamentos de trifico e itinerarios recomendados, especialmente en el caso de los vehiculos pesados
de transporte de mercancias) y para su notificacion a los proveedores de servicios de STI, basada en:

— la disponibilidad, para los proveedores de servicios de STI, de los datos existentes sobre la red viaria y el
trdfico (por ejemplo, planes de circulacion del tréfico, reglamentos de trifico e itinerarios recomendados)
recopilados por las autoridades ptblicas competentes yJo el sector privado,

— la facilitacion del intercambio electrénico de datos entre las autoridades ptiblicas competentes y los provee-
dores de servicios de STI,

— la répida actualizacion, por las autoridades publicas competentes y/o, cuando sea pertinente, por el sector
privado, de los datos sobre la red viaria y el trafico (por ejemplo, planes de circulacién del trifico, regla-
mentos de trafico e itinerarios recomendados),

— la rdpida actualizacion, por los proveedores de servicios de STI, de los servicios y aplicaciones de STI que
utilizan estos datos sobre la red viaria y el tréfico.
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4.

Definicién de los requisitos necesarios para que datos sobre la red viaria, el trifico y los servicios de transporte
utilizados para los mapas digitales sean fiables y accesibles a los fabricantes de mapas digitales y a los provee-
dores de servicios de cartografia digital, basada en:

— la disponibilidad, para los fabricantes de mapas digitales y los proveedores de servicios de cartografia digital,
de los datos existentes sobre la red viaria y el tréfico que se utilizan en los mapas digitales,

— la facilitacién del intercambio electronico de datos entre las autoridades publicas competentes y las partes
interesadas y los fabricantes y proveedores de servicios de mapas digitales privados,

— la rdpida actualizacién por parte de las autoridades ptiblicas competentes y las partes interesadas de los datos
sobre la red viaria y el trdfico destinados a los mapas digitales,

— la rdpida actualizacién de los mapas digitales por parte de los fabricantes de mapas digitales y los proveedores
de servicios de cartografia digital.

Especificaciones para la accion prioritaria c)

Definicién de requisitos minimos aplicables a la informacion sobre trafico universal en relacion con la seguridad
vial, suministrada, cuando sea posible, con cardcter gratuito a todos los usuarios, asi como de su contenido
minimo, basada en:

— la definicion y utilizacién de una lista normalizada de incidencias de tréfico relacionadas con la seguridad vial
(«difusion general de mensajes sobre el trifico»), que se deberd remitir a los usuarios de STI con cardcter
gratuito;

— la compatibilidad e integracion de la «difusién general de mensajes sobre el trifico» en los servicios de STI en
relacién con la informacién sobre trifico en tiempo real y desplazamientos multimodales.

— Ambito prioritario II: Continuidad de los servicios de STI para la gestion del trifico y del transporte de
mercancias

Entre las especificaciones y normas para la continuidad e interoperabilidad de los servicios de gestién del trafico y del
transporte de mercancias, en particular en la red transeuropea de transporte, se hallardn las siguientes:

1.1.

1.2.

1.3.

Especificaciones para otras acciones

Definicién de las medidas necesarias para el desarrollo de la arquitectura marco de STI de la Unién en la que se
describan los aspectos de interoperabilidad, continuidad de los servicios y multimodalidad relacionados especi-
ficamente con los STI, incluida por ejemplo la expedicién multimodal e interoperable de billetes, arquitectura
dentro de la cual los Estados miembros y sus autoridades competentes, en cooperacion con el sector privado,
puedan definir su propia arquitectura STI de movilidad a escala nacional, regional o local.

Definicién de los requisitos minimos necesarios para la continuidad de los servicios de STI, en particular de los
servicios transfronterizos, para la gestion del transporte de pasajeros en los distintos modos de transporte, basada
en:

— la facilitacion del intercambio electrénico de datos o informacion sobre el trifico entre paises, y en su caso
regiones, o entre zonas urbanas e interurbanas, entre los centros pertinentes de informacién y control del
trafico y las diferentes partes interesadas,

— la utilizacién de flujos de informacion o interfaces normalizados sobre el tréfico, entre los centros pertinentes
de informacién y control del trifico y las diferentes partes interesadas.

Definicién de los requisitos minimos necesarios para garantizar la continuidad de los servicios de STI para la
gestion del transporte de mercancias en los corredores de transporte y en los distintos modos de transporte,
basada en:

— la facilitacion del intercambio electrénico de datos e informacion sobre el trifico entre paises, y en su caso
regiones, o entre zonas urbanas e interurbanas, entre los centros de informacién/control del trifico perti-
nentes y las diferentes partes interesadas,

— la utilizacién de flujos de informacion o interfaces sobre el trdfico normalizados entre los centros pertinentes
de informacién y control del tréfico y las diferentes partes interesadas.
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1.4. Definicion de las medidas necesarias para la concepcién de aplicaciones de STI (en especial, seguimiento y
localizacién de mercancias durante su transporte y entre modos de transporte) para la logistica del transporte
de mercancias (eFreight), basada en:

— la disponibilidad, para los creadores de aplicaciones de STI, de las tecnologias de STI idéneas, y su utilizacién
de las mismas,

— la integracion de los resultados del posicionamiento en los instrumentos y centros de gestion del trafico.

1.5. Definicion de las interfaces necesarios para garantizar la interoperabilidad y la compatibilidad entre la arquitec-
tura urbana de STI y la arquitectura europea de STI, basada en:

— la disponibilidad, para los centros de control urbanos y para los proveedores de servicios, de datos sobre
transporte publico, planificacion de desplazamientos, demanda de transporte, tréfico y aparcamientos,

— la facilitacién del intercambio electrénico de datos entre los distintos centros de control urbanos y los
proveedores de servicios con respecto al transporte ptiblico y privado y a todos los modos de transporte
posibles,

— la integracién de todos los datos e informacién pertinentes en una arquitectura dnica.

— Ambito prioritario IIIl: Aplicaciones de STI para la seguridad y la proteccién del transporte por carretera

Entre las especificaciones y normas correspondientes a las aplicaciones de STI sobre seguridad y proteccion del
transporte por carretera se hallardn las siguientes:

1. Especificaciones para la accion prioritaria d)

Definicion de las medidas necesarias para el suministro armonizado de un niimero de llamada de emergencia
(eCall) interoperable en toda la Unidn, en particular:

— la disponibilidad a bordo del vehiculo de los datos necesarios de STI que vayan a intercambiarse,

— la disponibilidad de los equipos necesarios en los centros de respuesta a llamadas de emergencia que reciben
los datos emitidos por los vehiculos,

— la facilitacion del intercambio electrénico de datos entre los vehiculos y los centros de respuesta a llamadas
de emergencia.

2. Especificaciones para la accién prioritaria e)

Definicién de las medidas necesarias para el suministro de servicios de informacién basada en STI sobre plazas de
aparcamiento seguras y protegidas para los camiones y vehiculos comerciales, en particular en las zonas de
servicio y descanso en la red viaria, basada en:

— la disponibilidad, para los usuarios, de informacién sobre aparcamientos,
— la facilitacion del intercambio electronico de datos entre los aparcamientos, los centros y los vehiculos.
3. Especificaciones para la accion prioritaria f)

Definicién de las medidas necesarias para el suministro de servicios de reserva basada en STI sobre plazas de
aparcamiento seguras y protegidas para los camiones y vehiculos comerciales, basada en:

— la disponibilidad, para los usuarios, de informacién sobre aparcamientos,
— la facilitacion del intercambio electrénico de datos entre los aparcamientos, los centros y los vehiculos,

— la integracion de las tecnologias de STI pertinentes en los vehiculos y los aparcamientos a fin de actualizar la
informacién sobre las plazas de aparcamiento disponibles a efectos de reserva.
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4.

4.1.

4.2.

4.3.

Especificaciones para otras acciones

Definicién de las medidas necesarias para apoyar la seguridad de los usuarios de la red viaria en relacion con la
interfaz persona-mdquina a bordo del vehiculo y el uso de dispositivos némadas de ayuda a la conduccioén o a la
operacion de transporte, asi como la seguridad de las comunicaciones a bordo del vehiculo.

Definicién de las medidas necesarias para mejorar la seguridad y la comodidad de los usuarios vulnerables de la
red viaria para todas las aplicaciones de STI.

Definicién de las medidas necesarias para integrar sistemas de informacién avanzados de ayuda a la conduccién
en vehiculos y en infraestructuras viarias que no entren en el dmbito de aplicacién de las Directivas 2007/46/CE,
2002/24/CE y 2003/37/CE.

— Ambito prioritario IV: Conexién del vehiculo a las infraestructuras de transporte

Entre las especificaciones y normas para la conexién del vehiculo a las infraestructuras de transporte se hallardn las
siguientes acciones:

1.

1.1.

1.2.

Especificaciones para otras acciones

Definicién de las medidas necesarias para integrar las distintas aplicaciones de STI en una plataforma abierta a
bordo del vehiculo, basada en:

— la determinacién de los requisitos funcionales de las aplicaciones de STI existentes o previstas,

— la definicion de una arquitectura de sistema abierto que establezca las funcionalidades e interfaces necesarias
para la interoperabilidad e interconexion con los sistemas e instalaciones de las infraestructuras,

— la integracién, de manera facil e inmediata, de las futuras aplicaciones de STI nuevas o actualizadas en una
plataforma abierta a bordo del vehiculo,

— la utilizacién de procesos de normalizacion para la adopcion de la arquitectura y las especificaciones
referentes a la plataforma abierta a bordo del vehiculo.

Definicién de las medidas necesarias para avanzar en el desarrollo y la aplicacion de sistemas cooperativos (de
vehiculo a vehiculo, de vehiculo a infraestructura, de infraestructura a infraestructura), basada en:

— la facilitacién del intercambio de datos o informacion entre vehiculos, entre infraestructuras, y entre vehiculos
e infraestructuras,

— la disponibilidad de los datos o la informacién pertinentes que deban intercambiarse para las partes respec-
tivas de los vehiculos o infraestructuras viarias,

— la utilizacién de un formato de mensaje normalizado para el intercambio de datos o informacién entre el
vehiculo y las infraestructuras,

— la definiciéon de una infraestructura de comunicacion para el intercambio de datos o informacién entre
vehiculos, infraestructuras y entre vehiculo e infraestructura,

— la utilizacién de procesos de normalizacion para adoptar las arquitecturas respectivas.
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ANEXO 1II

PRINCIPIOS DE LAS ESPECIFICACIONES Y DE LA IMPLANTACION DE STI

(a que se refieren los articulos 5, 6 y 8)

La adopcién de especificaciones, el otorgamiento de mandatos para la normalizacién y la seleccion y el despliegue de
aplicaciones y servicios de STI se basardn en una evaluacién de las necesidades en la que intervendrdn todos los
participantes implicados, y se atendrdn a los principios expuestos a continuacién. Estas medidas:

a)

serdn eficaces: contribuirdn de forma tangible a superar los principales retos que ha de afrontar el transporte por
carretera en Europa (por ejemplo, reduccion de la congestion del trifico, disminucion de las emisiones y aumento de
la eficiencia energética y de los niveles de seguridad y proteccién, con inclusién de los usuarios vulnerables de la red
viaria);

serdn rentables: optimizardn la relacion entre los costes y los resultados obtenidos respecto del logro de objetivos;

serdn proporcionadas: fijardn, si procede, distintos niveles alcanzables de calidad y de implantacién de los servicios,
teniendo en cuenta las especificidades regionales, nacionales y europeas;

apoyardn la continuidad de los servicios: asegurardn unos servicios ininterrumpidos en el conjunto de la Unién, en
particular en la red transeuropea y, cuando sea posible, en sus fronteras exteriores, cuando estén implantados los
servicios de STI La continuidad de los servicios debe garantizarse en un nivel adaptado a las caracteristicas de las redes
de transporte que conectan paises entre si y, cuando proceda, regiones entre si y ciudades con zonas rurales;

facilitardn la interoperabilidad: garantizarin que los sistemas y los procesos empresariales en que aquellos se basan
tengan la capacidad de intercambiar datos y compartir informacién y conocimientos para hacer posible una prestacion
efectiva de los servicios de STI;

apoyardn la retrocompatibilidad: garantizardn, cuando proceda, la capacidad de los sistemas de STI de funcionar
con los sistemas existentes que comparten las mismas funciones, sin obstaculizar el desarrollo de las nuevas tecno-
logias;

respetardn las caracteristicas de la infraestructura y la red nacionales existentes: tendrdn en cuenta las diferen-
cias inherentes a las caracteristicas de las redes de transporte, en particular la dimensién de los volimenes de tréfico y
las condiciones meteoroldgicas de la red viaria;

fomentarén la igualdad de acceso: no impondrdn obstdculos ni discriminaciones al acceso de los usuarios vulnera-
bles de la red viaria a las aplicaciones y servicios de STI;

fomentarin la madurez: demostrardn, previa oportuna evaluaciéon del riesgo, la solidez de los sistemas de STI
innovadores, mediante un nivel suficiente de desarrollo técnico y explotacién operativa;

proporcionardn horarios y posicionamiento de calidad: utilizardn infraestructuras basadas en satélites o cualquier
otra tecnologia que proporcione un nivel equivalente de precision, a efectos del uso de aplicaciones y servicios de STI
que requieren servicios horarios y de posicionamiento en todo el mundo, continuados, fiables y garantizados;

facilitardn la intermodalidad: tendrén en cuenta la coordinacién de los diversos modos de transporte, cuando
proceda, al implantar los STI;

respetardn la coherencia: tendrdn en cuenta las normas, politicas y actuaciones de la Unién existentes que guardan
relacién con el dmbito de los STI, en particular en materia de normalizacion.
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DIRECTIVA 2010/45/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 7 de julio de 2010

sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo ('),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

Visto el dictamen del Supervisor Europeo de Proteccién de
Datos (%),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

En los dltimos 50 aflos, el trasplante de drganos se ha
convertido en una practica mundial asentada, que ha
proporcionado un inmenso beneficio a cientos de miles
de pacientes. El trasplante de érganos humanos (en lo
sucesivo, «6rganos») ha ido en constante aumento en las
dos ultimas décadas. El transplante de 6rganos es actual-
mente el tratamiento con mejor relacién coste-eficacia
para la insuficiencia renal en fase terminal y el tnico
disponible para la insuficiencia en fase terminal de 6rga-
nos como higado, pulmén y corazén.

No obstante, la utilizacién de 6rganos en trasplantes
conlleva riesgos. El uso terapéutico generalizado de 6rga-
nos para el trasplante exige una calidad y seguridad que
permitan minimizar el riesgo de transmisiéon de enferme-
dades. Una buena organizacién de los sistemas nacionales
e internacionales de trasplante y la utilizacién de los
mejores conocimientos, tecnologias y tratamientos médi-
cos innovadores disponibles pueden reducir significativa-

() DO C 306 de 16.12.2009, p. 64.
() DO C 192 de 15.8.2009, p. 6.
() Posicion del Parlamento Europeo de 19 de mayo de 2010 (no

publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
29 de junio de 2010.

®)

mente para los receptores los riesgos asociados a los
6rganos trasplantados.

Ademds, la disponibilidad de dérganos con fines terapéu-
ticos depende de que haya ciudadanos de la Unién que
estén dispuestos a donarlos. Para salvaguardar la salud
ptblica y prevenir la transmision de enfermedades a tra-
vés de estos 6rganos, deben tomarse medidas preventivas
durante su obtencién, transporte y utilizacién.

Cada aflo se intercambian organos entre Estados miem-
bros. El intercambio de 6rganos es una manera impor-
tante de ampliar el nimero de drganos disponibles y
conseguir una mejor compatibilidad entre el donante y
el receptor, lo que mejora la calidad del trasplante. Esto
es de especial importancia para un tratamiento 6ptimo de
determinados pacientes, como los que requieren trata-
miento urgente, los pacientes con hipersensibilidad y
los de pediatria. Los 6rganos disponibles deben poder
atravesar las fronteras sin problemas ni retrasos innece-
sarios.

Sin embargo, el trasplante lo realizan hospitales o profe-
sionales sujetos a distintos ordenamientos juridicos, y los
requisitos de calidad y seguridad difieren significativa-
mente entre los Estados miembros.

Por ello se necesitan a escala de la Unién normas comu-
nes de calidad y seguridad para la obtencién, el trans-
porte y la utilizacién de 6rganos. Tales normas facilita-
ran el intercambio de 6rganos, lo que beneficiarfa cada
afio a miles de pacientes europeos que necesitan este tipo
de terapia. La legislacién de la Union debe garantizar que
los 6rganos humanos cumplan normas reconocidas de
calidad y seguridad. Dichas normas contribuirfan a dar
seguridad a la poblacién respecto a que los 6rganos pro-
cedentes de otro Estado miembro ofrecen las mismas
garantias bésicas de calidad y seguridad que los obtenidos
en su propio pais.

Entre las précticas inaceptables en materia de donacién y
transplante de érganos se incluye el trafico de érganos, a
veces vinculado a la trata de seres humanos con el fin de
extraerles los érganos, lo cual constituye una violacién
grave de los derechos fundamentales y, en particular, de
la dignidad humana y la integridad fisica. La presente
Directiva, aun teniendo como primer objetivo la seguri-
dad y la calidad de los 6rganos, contribuye indirecta-
mente a luchar contra el tréfico de érganos mediante la
designacion de autoridades competentes, la autorizaciéon
de centros de trasplante y el establecimiento de condi-
ciones de obtencién y de sistemas de trazabilidad.
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(8)

(10)

(1)

Con arreglo al articulo 168, apartado 7, del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), las medidas
adoptadas en virtud del apartado 4, letra a), de dicho
articulo se entienden sin perjuicio de las disposiciones
nacionales en materia de uso médico de 6rganos y, por
consiguiente, no afectardn al acto quirtrgico del tras-
plante en si mismo. Sin embargo, a la luz del objetivo
de reduccién de los riesgos asociados a los drganos tras-
plantados, es necesario incluir en el dmbito de aplicacién
de la presente Directiva una serie de disposiciones relati-
vas al trasplante y, en particular, disposiciones destinadas
a abordar las situaciones inesperadas y no deseadas sur-
gidas durante el trasplante que puedan afectar a la calidad
y la seguridad de los 6rganos.

Para reducir los riesgos y maximizar las ventajas del tras-
plante, los Estados miembros tienen que disponer de un
marco efectivo de calidad y seguridad, que debe aplicarse
y mantenerse en todas las etapas desde la donacion hasta
el trasplante o la eliminacién, y debe abarcar al personal
sanitario, la organizacién, las instalaciones, el equipo, los
materiales, la documentacién y el registro de datos de
que se trate. El marco de calidad y seguridad debe incluir
auditorias, en caso necesario. Los Estados miembros han
de poder delegar la ejecucién de las actividades estable-
cidas al amparo del marco de calidad y seguridad en
organismos especificos considerados adecuados de con-
formidad con las disposiciones nacionales, incluidas las
organizaciones europeas de intercambio de 6rganos.

Las autoridades competentes deben supervisar las condi-
ciones de obtenciéon mediante la autorizaciéon de las or-
ganizaciones que la practiquen. Tales organizaciones de-
ben contar con una correcta organizacién, personal con
la cualificacién o la formacién y competencias adecuadas,
e instalaciones y equipos apropiados.

La relacién riesgo-beneficio es un aspecto fundamental
del trasplante de 6rganos. Debido a la escasez de 6rga-
nos, al riesgo de muerte inherente a las enfermedades que
abocan a la necesidad de los trasplantes de 6rganos y al
gran beneficio que supone el trasplante, se aceptan mds
riesgos que en el caso de la sangre o de la mayoria de los
tratamientos basados en tejidos y células. El clinico de-
sempefia un papel importante en este contexto, pues
decide si los 6rganos son aptos para el trasplante. La
presente Directiva establece la informacién necesaria
para hacer tal evaluacion.

La evaluacion de posibles donantes previa al trasplante es
un elemento esencial del trasplante de érganos. Esta eva-
luacién debe reunir suficiente informacién para que el
centro de trasplante lleve a cabo un buen andlisis de la
relacién entre el riesgo y el beneficio. Deben identificarse
y documentarse los riesgos y las caracteristicas del 6r-
gano para poderlo asignar a un receptor adecuado. Debe
recabarse informacion sobre el posible donante a partir
de la historia clinica, exdmenes fisicos y pruebas com-
plementarias que permita la caracterizaciéon adecuada del
6rgano y del donante. Para obtener una historia clinica
precisa, fiable y objetiva, el equipo médico debe realizar
una entrevista con el donante vivo o, en caso necesario y

(14)

(15)

(16)

oportuno, con los familiares del donante fallecido, du-
rante la cual dicho equipo les ha de informar debida-
mente de los posibles riesgos y consecuencias de la do-
nacién y el trasplante. Esta entrevista es especialmente
importante, debido a las limitaciones de tiempo en el
proceso de donacién con un donante fallecido, que re-
ducen la capacidad de exclusion de enfermedades trans-
misibles potencialmente graves.

La escasez de 6rganos disponibles para el trasplante, asi
como las limitaciones de tiempo en el proceso de dona-
cién y trasplante de Organos, hacen necesario que se
tengan en cuenta las situaciones en que el equipo de
trasplante carezca de parte de la informacién necesaria
para la caracterizaciéon de los 6rganos y los donantes
establecida en la parte A del anexo, que especifica un
conjunto de datos minimos obligatorios. En dichos casos
particulares, el equipo médico debe evaluar los riesgos
especificos que entrafia para el receptor potencial la falta
de informacién y el no proceder con el trasplante del
6rgano en cuestién. Si la caracterizacién completa de un
6rgano, con arreglo a la parte A del anexo, no es posible
en el tiempo debido o por otras circunstancias especiales,
el 6rgano puede ser considerado para el trasplante en
caso de que no proceder al mismo pueda suponer un
riesgo mayor para el posible receptor. La parte B del
anexo, que hace referencia a un conjunto de datos com-
plementarios, debe permitir que se realice una caracteri-
zaciéon mds detallada del 6rgano y del donante.

Hay que establecer normas efectivas para el transporte de
6rganos con el fin de optimizar los tiempos de isquemia
y reducir el dafio del 6rgano. El contenedor de dérganos,
al tiempo que mantiene la confidencialidad, ha de estar
claramente etiquetado y llevar la documentacién necesa-
ria.

El sistema de trasplante debe garantizar la trazabilidad de
los 6rganos, desde la donacion hasta la recepcion, y debe
tener la posibilidad de emitir una alerta si se produce
alguna complicacion inesperada. A tal efecto debe crearse
un sistema para detectar e investigar eventos y reacciones
adversos graves para la proteccién de la salud de las
personas afectadas.

Los donantes de 6rganos son también con frecuencia
donantes de tejidos. Los requisitos de calidad y seguridad
de 6rganos deben completar y relacionarse con el sistema
existente en la Unién para tejidos y células, establecido
en la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de seguridad para la
donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento,
la preservacién, el almacenamiento y la distribucién de
células y tejidos humanos (!). Eso no significa que los
sistemas para 6rganos y para tejidos y células deban estar
conectados necesariamente por via electrénica. Una reac-
cién adversa inesperada en un donante o un receptor de
6rganos debe ser trazada por la autoridad competente y
registrada mediante el sistema de notificacién de efectos
y reacciones adversos graves para células y tejidos con-
forme a lo dispuesto en esa Directiva.

() DO L 102 de 7.4.2004, p. 48.
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(17)  El personal sanitario implicado directamente en la dona- plante de drganos incluyen, entre otras cosas, la certifi-

(18)

(19)

cion, evaluacion, caracterizacion, obtencion, preservacion,
transporte y trasplante de 6rganos debe tener la cualifi-
cacién o la formacion y competencias adecuadas. La im-
portancia de los coordinadores de la donacién, designa-
dos a nivel hospitalario, ha sido reconocida por el Con-
sejo de Europa. El papel del coordinador o del equipo de
coordinacién de la donacién debe ser reconocido como
una figura clave para mejorar no solo la eficacia del
proceso de donacién y trasplante, sino también la calidad
y la seguridad de los drganos destinados al trasplante.

Como principio general, el intercambio de dérganos con
terceros paises debe ser supervisado por la autoridad
competente. Dicho intercambio de érganos con terceros
paises Uinicamente debe permitirse si se cumplen normas
equivalentes a las establecidas en la presente Directiva. En
cualquier caso, debe tenerse en cuenta el importante co-
metido que desempeflan las organizaciones europeas
existentes de intercambio de drganos entre los Estados
miembros y los terceros paises que participan en ellas.

El altruismo es un factor importante en la donacién de
Organos. Para garantizar la calidad y seguridad de los
6rganos, los programas de trasplante de 6rganos deben
basarse en los principios de donacién voluntaria y no
retribuida. Ello es esencial porque la violacién de estos
principios puede estar asociada a riesgos inaceptables.
Cuando la donacién no es voluntaria o se realiza con
fines lucrativos, la calidad del proceso de donacién po-
dria quedar en entredicho, ya que en ese caso la mejora
de la calidad de vida de una persona o la salvacion de su
vida no constituiria el objetivo principal o tdnico. Aun
cuando se apliquen durante el proceso normas de calidad
adecuadas, si los donantes buscan un beneficio econd-
mico o estin sometidos a cualquier forma de coercidn,
puede que la historia clinica obtenida del posible donante
vivo o de los familiares del posible donante fallecido
carezca de la precision suficiente por lo que respecta a
las condiciones y enfermedades potencialmente transmisi-
bles del donante al receptor. Ello podria ocasionar un
problema de seguridad para los posibles receptores, en
la medida en que quedarfa limitada la capacidad del
equipo médico para realizar un anélisis adecuado de los
riesgos. Cabe recordar la Carta de los Derechos Funda-
mentales de la Unién Europea, especialmente el principio
recogido en su articulo 3, apartado 2, letra c). Este prin-
cipio estd, asimismo, consagrado en el articulo 21 del
Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina
del Consejo de Europa, que muchos Estados miembros
han ratificado. También se refleja en los principios rec-
tores sobre transplante de células, tejidos y 6rganos hu-
manos de la Organizacién Mundial de la Salud, en virtud
de los cuales el cuerpo humano y sus partes no pueden
ser objeto de transacciones comerciales.

Otros principios internacionalmente reconocidos por los
que se rigen las practicas en materia de donacion y tras-

(21)

(22)

cacion o la confirmacién de la defuncién con arreglo a
las disposiciones nacionales antes de la obtenciéon de
6rganos de personas fallecidas y la asignacién de 6rganos
sobre la base de criterios transparentes, no discriminato-
rios y cientificos. Estos principios deben ser recordados y
tenidos en cuenta en el contexto del plan de accién sobre
donaci6n y trasplante de 6rganos elaborado por la Co-
mision.

En la Unidén coexisten varios modelos de consentimiento
para la donacidn, tanto sistemas de inclusién opcional,
en los que el consentimiento para la donaciéon de orga-
nos debe ser obtenido de forma explicita, como sistemas
de exclusién opcional, en los que la donacién puede
llevarse a cabo a menos que existan pruebas de objecion
a la donacién. Con el fin de permitir que cada uno
exprese sus deseos en este sentido, algunos Estados
miembros han desarrollado registros especificos en los
que los ciudadanos dejan constancia de los mismos. La
presente Directiva se entiende sin perjuicio de la amplia
variedad de sistemas de consentimiento que ya existen en
los Estados miembros. Ademds, a través de su plan de
accién sobre donacion y trasplante de 6rganos, la Comi-
sién pretende aumentar la conciencia publica en materia
de donacién de érganos y, en particular, desarrollar me-
canismos para facilitar la identificacién de donantes de
drganos en Europa.

El articulo 8 de la Directiva 95/46/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, rela-
tiva a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulaciéon de estos datos ('), prohibe en principio el
tratamiento de los datos relativos a la salud, al mismo
tiempo que establece excepciones limitadas. La Directiva
95/46/CE también establece la obligacion del responsable
del tratamiento de aplicar las medidas técnicas y de or-
ganizacion adecuadas para la proteccién de los datos
personales contra la destruccion accidental o ilicita, la
pérdida accidental, la alteracion y la difusién o el acceso
no autorizados, asi como contra cualquier otro trata-
miento ilicito. Debe garantizarse la existencia de normas
de confidencialidad y medidas de seguridad estrictas para
proteger los datos personales de los donantes y los re-
ceptores, de conformidad con la Directiva 95/46/CE. Asi-
mismo, la autoridad competente también puede consultar
a la autoridad nacional de control para la proteccién de
datos en relacion con el desarrollo de un marco para la
transferencia de datos sobre érganos a terceros paises y
desde los mismos. Como principio general, la identidad
del receptor o receptores no debe revelarse ni al donante
ni a su familia, ni viceversa, sin perjuicio de la legislacion
aplicable en los Estados miembros, que, en determinadas
condiciones, podrian permitir que dicha informacién se
ponga a disposicién de los donantes o de las familias de
los donantes, asi como de los receptores de los drganos.

() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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(23) La donacién en vida coexiste con la donacién tras el (25)  Los Estados miembros deben establecer normas sobre las
fallecimiento en la mayorfa de los Estados miembros. sanciones aplicables a las infracciones de las disposiciones
La donacién en vida ha ido evolucionando a lo largo nacionales adoptadas en virtud de la presente Directiva y
de los afios de manera que se pueden obtener buenos garantizar su aplicacion. Las sanciones deben ser eficaces,
resultados incluso cuando no existe una relacion genética proporcionadas y disuasorias.
entre el donante y el receptor. El donante vivo debe ser
evaluado adecuadamente para determinar su idoneidad
para la donacién y minimizar el riesgo de transmision
de enfermedades al receptor. Ademds, los donantes vivos
corren riesgos relacionados tanto con las pruebas para (26) Deben otorgarse a la Comisién poderes para adoptar
determinar su idoneidad como con el propio procedi- actos delegados con arreglo al articulo 290 TFUE con
miento de obtencién del oérgano. Pueden presentarse el fin de adaptar el anexo. La Comisién debe completar
complicaciones médicas, quirdrgicas, sociales, financieras o modificar el conjunto de datos minimos especificado
o psicoldgicas. El nivel de riesgo depende, en particular, en la parte A del anexo solo en aquellas situaciones
del tipo de 6rgano que vaya a donarse. Por lo tanto, las excepcionales en las que se justifique por un riesgo grave
donaciones en vida han de hacerse de modo que se para la salud humana, asi como completar o modificar el
minimice el riesgo fisico, psicoldgico y social para cada conjunto de datos complementarios establecido en la
donante y receptor y que no comprometa la confianza parte B del anexo a fin de adaptarlo a los progresos
publica en el sistema sanitario. El posible donante vivo cientificos y a la labor internacional realizada en el 4m-
tiene que poder decidir libremente sobre la base de toda bito de la calidad y la seguridad de los 6rganos destina-
la informacién pertinente, y debe ser informado de an- dos al trasplante. Reviste especial importancia que la
temano sobre la finalidad y la naturaleza de la donacién, Comisi6n celebre consultas apropiadas durante sus traba-
sus consecuencias y sus riesgos. En este contexto, y para jos de preparacién, también con expertos.
garantizar el respeto de los principios por los que se rige
la donacidn, debe garantizarse la mayor proteccién posi-
ble de los donantes vivos. Cabe asimismo sefialar que
algunos Estados miembros son signatarios del Convenio
sobre los derechos humanos y la biomedicina del Con- (27)  El intercambio de 6rganos entre los Estados miembros
sejo de Europa, y de su Protocolo adicional relativo al exige la adopcion por parte de la Comisién de normas
trasplante de drganos y tejidos de origen humano. Una uniformes en lo concerniente a los procedimientos para
informacién completa, una evaluacién adecuada y un la transmision de informacion sobre la caracterizacion de
seguimiento apropiado son medidas reconocidas interna- los 6rganos y los donantes, asi como para garantizar la
cionalmente destinadas a proteger a los donantes vivos y trazabilidad de los 6rganos y la notificacion de reacciones
que también contribuyen a garantizar la calidad y la o eventos adversos graves, con objeto de garantizar los
seguridad de los 6rganos. maximos niveles de calidad y seguridad de los 6rganos
intercambiados. De conformidad con el articulo 291
TFUE, las normas y principios generales relativos a las
modalidades de control, por parte de los Estados miem-
bros, del ejercicio de las competencias de ejecucion por la
(24)  Las autoridades competentes de los Estados miembros Comisién deben establecerse previamente .m.edlante un
deben desempefiar un papel fundamental a la hora de reg_lament.o a@OPtadO con arreglo al prOFFdlmlentO legis-
garantizar la calidad y seguridad de los 6rganos en todas lativo ordinario. .A,la espera de la adOPC}PH de ese nuevo
las etapas, desde la donacién hasta el trasplante, y de reglamentq, seguira aphca.nd(.)se la Decision 1999/468|CE
evaluar su calidad y seguridad en la fase de recuperacién del Consejo, de 28 d? Junio de 1999, por l'a que se
del paciente y durante el seguimiento subsiguiente. A tal establecen .105 pro.cedm.q}entos. para el gercicio .d’e las
efecto, ademds del sistema de comunicacién de los even- competencias de gjecucion f’mbmdas ala C0m1.s,10n ),
tos y reacciones adversos graves, la recogida de los datos con excepcion del pro.cedlnnento de reglamentacion con
pertinentes tras el trasplante serfa necesaria para una control, que no es aplicable.
evaluacién mds exhaustiva de la calidad y la seguridad
de los 6rganos destinados al trasplante. El hecho de com-
partir dicha informacion entre los Estados miembros
contribuirfa ademds a mejorar la donacion y el trasplante
a través de la Unién. Como recalcaba la Recomendacion (28)  Dado que los objetivos de la presente Directiva, a saber

Rec(2006)15 del Comité de Ministros del Consejo de
Europa a los Estados miembros sobre las bases, funciones
y responsabilidades de una organizacién nacional de tras-
plantes, es preferible que la donacién, la asignacién, la
trazabilidad y la responsabilidad recaigan en un solo or-
ganismo sin dnimo de lucro, reconocido oficialmente. Sin
embargo, sobre todo en funcién del reparto de compe-
tencias en los Estados miembros, diversos organismos
locales, regionales, nacionales e internacionales pueden
trabajar juntos para coordinar la donacién, la asignaciéon
o el trasplante, siempre que con el marco existente que-
den garantizadas la responsabilidad, la cooperacion y la
eficiencia.

establecer normas de calidad y seguridad de los 6rganos
destinados al trasplante en el cuerpo humano, no pueden
alcanzarse de manera suficiente por los Estados miem-
bros y, por consiguiente, debido a la dimension de la
accién, pueden lograrse mejor a nivel de la Unidn, esta
puede adoptar medidas de conformidad con el principio
de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado
de la Unién Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, la presente
Directiva no excede de lo necesario para alcanzar esos
objetivos.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto

La presente Directiva establece normas para garantizar niveles
de calidad y seguridad de los 6rganos humanos (en lo sucesivo,
«brganos») destinados al trasplante en el cuerpo humano, a fin
de garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. La presente Directiva se aplica a la donacién, evaluacién,
caracterizacion, obtencion, preservacion, transporte y trasplante
de 6rganos destinados al trasplante.

2. Si tales 6rganos se utilizan con fines de investigacion, la
presente Directiva unicamente serd aplicable a los que se desti-
nen al trasplante en el cuerpo humano.

Articulo 3
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «autorizacién»: autorizacion, acreditacion, designacion, licen-
cia o registro, en funcién de los conceptos utilizados y de
las précticas aplicadas en cada Estado miembro;

b) «autoridad competente»: una autoridad, entidad, organiza-
cién o institucién encargada de aplicar lo dispuesto en la
presente Directiva;

¢) «eliminacion»: el destino definitivo de un 6rgano cuando no
se utiliza para el trasplante;

d) «donante» la persona que dona uno o varios érganos, tanto
si la donacion tiene lugar en vida de la persona como tras
su fallecimiento;

e) «donacién»: el acto de donar 6rganos para el trasplante;

f) «caracterizacién del donante»: la recogida de informacién
relevante sobre las caracteristicas del donante que se necesita
para valorar su idoneidad para la donacién de érganos, a fin
de evaluar adecuadamente el riesgo y minimizar los riesgos
para el receptor, y optimizar la asignacién de érganos;

g) «organizacion europea de intercambio de 6rganos»: organi-
zacién sin dnimo de lucro, publica o privada, dedicada al
intercambio nacional y transfronterizo de 6rganos, en la que
la mayoria de sus paises miembros son Estados miembros;

h) «brgano» una parte diferenciada del cuerpo humano for-
mada por diferentes tejidos, que mantiene su estructura,
vascularizacién y capacidad para desarrollar funciones fisio-
légicas con un nivel de autonomia importante. Se considera,
asimismo, 6rgano la parte de este cuya funcién sea la de ser
utilizada en el cuerpo humano con la misma finalidad que
el 6rgano completo, manteniendo los requisitos de estruc-
tura y vascularizacion;

i) «caracterizacién del o6rgano»: la recogida de informacion
relevante sobre las caracteristicas del drgano que se necesita
para valorar su idoneidad, a fin de evaluar adecuadamente el
riesgo y minimizar los riesgos para el receptor, y optimizar
la asignacién de 6rganos;

j) «obtencién» el proceso por el cual los 6rganos donados
quedan disponibles;

k) «organizacion de obtencién»: centro de asistencia sanitaria,
equipo o unidad hospitalaria, persona o cualquier otro or-
ganismo que realiza o coordina la obtencién de 6rganos y
estd autorizado a hacerlo por la autoridad competente de
conformidad con el marco regulador del Estado miembro de
que se trate;

1) «preservacion»: la utilizacién de agentes quimicos, alteracio-
nes de las condiciones medioambientales u otros medios a
fin de impedir o retrasar el deterioro bioldgico o fisico de
los 6rganos humanos desde la obtencion hasta el trasplante;

m) «receptor: la persona a la que se trasplanta un érgano;

n) «evento adverso graver: cualquier incidencia no deseada o
imprevista vinculada a cualquier etapa desde la donacion
hasta el trasplante que pueda hacer que se transmita una
enfermedad transmisible, produzca la muerte o sea poten-
cialmente mortal, genere discapacidad o invalidez, o cause o
prolongue una enfermedad o una hospitalizacion;

0) «eaccién adversa grave»: una respuesta no intencionada en
el donante vivo o en el receptor, incluyendo una enferme-
dad transmisible, que podria asociarse a cualquier etapa
desde la donacion hasta el trasplante y que produzca la
muerte 0 sea potencialmente mortal, genere discapacidad
o invalidez, o cause o prolongue una enfermedad o una
hospitalizacion;
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p) «procedimientos operativos»: instrucciones escritas en las
que se describen los pasos de un proceso especifico, inclui-
dos los materiales y métodos que deberdn utilizarse y el
resultado final que espera obtenerse;

q) «trasplante»: proceso destinado a restaurar determinadas fun-
ciones del cuerpo humano transfiriendo un érgano de un
donante a un receptor;

1) «centro de trasplante» establecimiento de asistencia sanita-
ria, equipo o unidad hospitalaria u otro organismo que
realiza el trasplante de 6rganos humanos y estd autorizado
a hacerlo por la autoridad competente de conformidad con
el marco regulador del Estado miembro de que se trate;

s) «trazabilidad»: la capacidad para localizar e identificar el
6rgano en cualquier etapa desde la donacion hasta el tras-
plante o la eliminacién, incluida la capacidad de:

— identificar al donante y la organizaciéon de obtencion,

— identificar a los receptores en los centros de trasplante, y

— localizar e identificar toda la informacién pertinente no
personal relativa a los productos y materiales que entran
en contacto con dicho érgano.

CAPITULO 1I
CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS ORGANOS
Articulo 4
Marco de calidad y seguridad

1. Los Estados miembros velardn por la creacién de un
marco de calidad y seguridad que abarque todas las etapas desde
la donacién hasta el trasplante o la eliminacién, en cumpli-
miento de las normas establecidas en la presente Directiva.

2. El marco de calidad y seguridad contemplard la adopcién
y aplicacién de procedimientos operativos para:

a) verificar la identidad del donante;

b) verificar la existencia de consentimiento o autorizacion, o la
ausencia de toda objecion por parte del donante o su familia,
de conformidad con las normas nacionales aplicables en el
lugar en que se producen la donacién y la obtencion;

¢) comprobar que se ha completado la caracterizacién del 6r-
gano y del donante, de conformidad con el articulo 7 y con
el anexo;

d) la obtencion, preservacion, empaquetado y etiquetado de
6rganos, de conformidad con los articulos 5, 6 y 8;

¢) el transporte de 6rganos humanos, de conformidad con el
articulo 8;

f) asegurar la trazabilidad, de conformidad con el articulo 10,
que garanticen el cumplimiento de las disposiciones de la
Uni6én y nacionales sobre proteccién de datos personales y
confidencialidad;

g) la notificaciéon exacta, rdpida y verificable de reacciones y
eventos adversos graves, de conformidad con el
articulo 11, apartado 1;

h) la gestién de los eventos y reacciones adversos graves a los
que se hace referencia en el articulo 11, apartado 2.

Los procedimientos operativos contemplados en las letras f), g)
y h) especificardn, entre otras cosas, las responsabilidades de las
organizaciones de obtencidn, las organizaciones europeas de
intercambio de drganos y los centros de trasplante.

3. Por otra parte, el marco de calidad y seguridad garantizard
que el personal sanitario implicado en cualquier etapa desde la
donacién hasta el trasplante o la eliminacién cuenta con la
cualificacién o la formacién y competencias adecuadas, y dise-
flard programas especificos de formacién de dicho personal.

Articulo 5
Organizaciones de obtencién

1. Los Estados miembros velardn por que la obtencién se
lleve a cabo en, o la realicen, organizaciones de obtencién
que cumplan con lo establecido en la presente Directiva.

2. Los Estados miembros, a peticién de la Comisién o de
otro Estado miembro, proporcionardn informacién sobre los
requisitos nacionales de autorizacién de las organizaciones de
obtencion.

Articulo 6
Obtencién de 6rganos

1. Los Estados miembros velardin por que las actividades
médicas en organizaciones de obtencién, como la seleccion y
evaluacién de donantes, se realicen con el consejo y la orienta-
cién de un médico en el sentido de la Directiva 2005/36/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de
2005, relativa al reconocimiento de cualificaciones profesiona-

les (1).

() DO L 255 de 30.9.2005, p. 22.
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2. Los Estados miembros velardn por que la obtencién se
realice en quirdfanos disefiados, construidos, mantenidos y ges-
tionados de conformidad con normas adecuadas y seglin las
mejores practicas médicas, con el fin de garantizar la calidad
y la seguridad de los 6rganos obtenidos.

3. Los Estados miembros velardin por que el material y el
equipo de obtencion se gestionen de conformidad con la legis-
lacién, normas y directrices pertinentes de la Uni6n, internacio-
nales y nacionales, relativas a la esterilizacién de productos
sanitarios.

Articulo 7
Caracterizaciéon de los érganos y los donantes

1. Los Estados miembros velardn por que todos los 6rganos
obtenidos y sus donantes se caractericen adecuadamente antes
del trasplante, recogiendo la informacion establecida en el
anexo.

La informacién especificada en la parte A del anexo contiene un
conjunto de datos minimos que deben ser recogidos para cada
donacién. La informacién especificada en la parte B del anexo
contiene un conjunto de datos complementarios que han de ser
recabados también, sobre la base de la decisién del equipo
médico, teniendo en cuenta la disponibilidad de dichos datos
y las circunstancias particulares del caso.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, si con
arreglo al andlisis riesgo-beneficio caso particular, incluyendo
las urgencias vitales, los beneficios esperados para el receptor
son superiores a los riesgos que entrafian los datos incompletos,
un 6rgano podra ser considerado para el trasplante aun cuando
no estén disponibles todos los datos minimos que figuran en la
parte A del anexo.

3. A fin de cumplir los requisitos de calidad y seguridad
establecidos en la presente Directiva, el equipo médico procu-
rard obtener toda la informaciéon necesaria de los donantes
vivos, y a tal efecto facilitard a estos dltimos la informaci6n
que necesiten para comprender las consecuencias de la dona-
cién. En caso de que se trate de un donante fallecido, el equipo
médico procurard obtener dicha informacion, siempre que sea
posible y oportuno, de los familiares del donante fallecido o de
otras personas. El equipo médico se esforzard asimismo por que
todas las partes a las que se solicita informacién sean cons-
cientes de la importancia que reviste una rdpida transmisién
de la misma.

4. Los analisis necesarios para la caracterizacién del 6rgano y
del donante los realizardn laboratorios que cuenten con perso-
nal con la cualificacién o la formaciéon y competencias adecua-
das, asi como con instalaciones y equipos apropiados.

5. Los Estados miembros velardn por que las organizaciones,
los organismos y los laboratorios que participan en la caracte-
rizacién de 6rganos y de donantes dispongan de procedimientos
operativos adecuados para garantizar la oportuna transmisién al
centro de trasplante de la informacién sobre la caracterizacién
de 6rganos y de donantes.

6.  Cuando se lleve a cabo un intercambio de 6rganos entre
Estados miembros, estos garantizardn que la informacién rela-
tiva a la caracterizacion de los 6rganos y de los donantes, segin
se especifica en el anexo, sea transmitida al otro Estado miem-
bro con el que se intercambia el 6rgano de conformidad con los
procedimientos establecidos por la Comisién con arreglo al
articulo 29.

Articulo 8
Transporte de 6rganos

1. Los Estados miembros garantizarin que se cumplan los
siguientes requisitos:

a) que las organizaciones, los organismos o las empresas que
participan en el transporte de dérganos dispongan de proce-
dimientos operativos adecuados para garantizar la integridad
del 6rgano durante el transporte y un tiempo de transporte
apropiado;

b) que los contenedores utilizados para transportar los 6rganos
se etiqueten con la siguiente informacion:

i) identificacion de la organizacién de obtencién y del esta-
blecimiento en el que tuvo lugar la obtencién, incluidos
sus direcciones y niimeros de teléfono,

i) identificacién del centro de trasplante destinatario, inclui-
dos su direcciéon y nimero de teléfono,

iii

=

la indicacién de que el contenedor contiene un dérgano
humano, especificando el tipo de érgano y, si procede, su
ubicacién en la parte derecha o izquierda, y la mencion
«MANIPULAR CON CUIDADO»,

iv) las condiciones recomendadas de transporte, con instruc-
ciones para mantener el contenedor a una temperatura
adecuada y en una posicién apropiada;

¢) los 6rganos transportados irdn acompafiados de un informe,
relativo a la caracterizacion del érgano y del donante.

2. Los requisitos establecidos en el apartado 1, letra b), no se
exigirdn al transporte que se lleve a cabo dentro del mismo
establecimiento.
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Articulo 9
Centros de trasplante

1. Los Estados miembros velarin por que todo trasplante
tenga lugar o se lleve a cabo en centros de trasplante que
cumplan con lo establecido en la presente Directiva.

2. La autoridad competente indicard en la autorizacién cudles
son las actividades que puede realizar el centro de trasplante en
cuestion.

3. Antes de proceder al trasplante, el centro de trasplante
verificard que:

a) se ha completado y registrado la caracterizacion del érgano y
del donante de conformidad con el articulo 7 y el anexo;

b) se han respetado las condiciones de preservacién y trans-
porte de los érganos enviados.

4. Los Estados miembros, a peticion de la Comision o de
otro Estado miembro, proporcionardn informacién sobre los
requisitos nacionales de autorizacién de los centros de tras-
plante.

Articulo 10
Trazabilidad

1. Los Estados miembros velarin por que todos los érganos
obtenidos, asignados y trasplantados en su territorio puedan
trazarse del donante al receptor y viceversa, para proteger la
salud de donantes y receptores.

2. Los Estados miembros velarin por que se implemente un
sistema de identificaciéon de donantes y receptores que permita
identificar cada donacién y cada uno de los érganos y recepto-
res asociados a ella. Por lo que se refiere a dicho sistema, los
Estados miembros se asegurardn de que existan medidas en
materia de confidencialidad y seguridad de los datos, de con-
formidad con las disposiciones de la Unién y nacionales a que
hace referencia el articulo 16.

3. Los Estados miembros velardn por que:

a) la autoridad competente o demds organismos implicados en
cualquier etapa desde la donacién hasta el trasplante o la
eliminacién conserven los datos necesarios para garantizar
la trazabilidad en todas las etapas, desde la donacién hasta el
trasplante o la eliminacién, y la informacion sobre la carac-
terizacién de los organos y de los donantes segin se espe-
cifica en el anexo, de conformidad con el marco de calidad y
seguridad;

b) los datos necesarios para la trazabilidad completa se conser-
ven como minimo 30 afios después de la donacién. Podran
almacenarse en formato electrénico.

4. Cuando se lleve a cabo un intercambio de 6rganos entre
Estados miembros, estos transmitirdn toda la informacion nece-
saria para garantizar la trazabilidad de los drganos, de confor-
midad con los procedimientos establecidos por la Comisién con
arreglo al articulo 29.

Articulo 11

Sistema de notificacién y gestién de eventos y reacciones
adversos graves

1. Los Estados miembros velardn por que exista un sistema
para notificar, investigar, registrar y transmitir la informacién
pertinente y necesaria sobre los eventos adversos graves que
puedan influir en la calidad y seguridad de los érganos y sean
atribuibles a la evaluacion, la caracterizacién, la obtencion, la
preservacién y el transporte de 6rganos, asi como cualquier
reaccion adversa grave observada durante el trasplante o des-
pués del mismo que pueda relacionarse con esas actividades.

2. Los Estados miembros garantizardn que exista un proce-
dimiento operativo para la gestion de reacciones y eventos
adversos graves, segin lo establecido en el marco de calidad y

seguridad.

3. En particular, y en lo que respecta a los apartados 1y 2,
los Estados miembros velardn por que existan procedimientos
operativos para la notificacién oportuna:

a) de cualquier reaccién y evento adverso grave a la autoridad
competente y a la organizacién de obtencién o al centro de
trasplante de que se trate;

b) de las medidas de gestién relacionadas con las reacciones y
eventos adversos graves a la autoridad competente.

4. Cuando se lleve a cabo un intercambio de 6rganos entre
Estados miembros, estos garantizardn la notificacion de las re-
acciones y eventos adversos graves de conformidad con los
procedimientos establecidos por la Comisién con arreglo al
articulo 29.

5. Los Estados miembros garantizardn la interconexion entre
el sistema de notificacién mencionado en el apartado 1 del
presente articulo y el establecido por el articulo 11, apartado
1, de la Directiva 2004/23/CE.

Articulo 12
Personal sanitario

Los Estados miembros garantizardn que el personal sanitario
implicado directamente en cualquier etapa desde la donacién
hasta el trasplante o la eliminacién de érganos cuente con la
cualificacion o la formacién y competencias adecuadas para
realizar sus tareas y reciba la formacion apropiada, segin se
contempla en el articulo 4, apartado 3.
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CAPITULO 1III

PROTECCION DE DONANTES Y RECEPTORES Y SELECCION Y
EVALUACION DE DONANTES

Articulo 13
Principios que rigen la donacién de 6rganos

1. Los Estados miembros velardn por que las donaciones de
6rganos procedentes de donantes fallecidos o vivos sean volun-
tarias y no retribuidas.

2. El principio de gratuidad no impedird a los donantes vivos
recibir una compensacion, siempre que esta se limite estricta-
mente a resarcir los gastos y la pérdida de ingresos relacionados
con la donacién. Los Estados miembros determinardn las con-
diciones en las que pueda concederse tal compensacion, evi-
tando cualquier incentivo o beneficio econdémico para los posi-
bles donantes.

3. Los Estados miembros prohibirdin anunciar la necesidad o
la disponibilidad de 6rganos, si con tal publicidad se pretende
ofrecer o tratar de obtener un beneficio econdémico o una ven-
taja comparable.

4. Los Estados miembros velardn por que la obtencién de
6rganos se realice sin dnimo de lucro.

Articulo 14
Requisitos de consentimiento

Solamente se procederd a la obtencién de drganos una vez
cumplidos todos los requisitos de consentimiento, autorizacién
o ausencia de toda objecién vigentes en el Estado miembro en
cuestion.

Articulo 15

Aspectos relacionados con la calidad y la seguridad de la
donacién en vida

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesa-
rias para garantizar la mdxima proteccion posible de los donan-
tes vivos con el fin de asegurar plenamente la calidad y la
seguridad de los érganos para el trasplante.

2. Los Estados miembros velardn por que los donantes vivos
sean seleccionados sobre la base de su salud y su historia clinica,
por profesionales con la cualificacion o la formacién y compe-
tencias adecuadas. En ese examen se podrd excluir a cualquier
persona cuya donacién pueda suponer un riesgo inaceptable
para la salud.

3. Los Estados miembros garantizarin que se conserve un
registro o una relacién de los donantes vivos, de acuerdo con
las disposiciones de la Unién y nacionales sobre proteccién de
los datos personales y del secreto estadistico.

4. Los Estados miembros se esforzardn por llevar a cabo un
seguimiento de los donantes vivos y contardn con un sistema

acorde con las normas nacionales a fin de identificar, notificar y
gestionar cualquier evento que pueda estar relacionado con la
calidad y seguridad del érgano donado y, por consiguiente, con
la seguridad del receptor, asi como toda reaccion adversa grave
del donante vivo que pueda derivarse de la donacién.

Articulo 16

Proteccién de los datos personales, confidencialidad y
seguridad de su tratamiento

Los Estados miembros garantizardn la proteccién completa y
efectiva del derecho fundamental a la proteccién de los datos
personales en todas las actividades de donacion y trasplante de
6rganos, de conformidad con las disposiciones de la Unidn
sobre protecciéon de datos personales, como la Directiva
95/46/CE, en particular su articulo 8, apartado 3, sus articulos
16 y 17 y su articulo 28, apartado 2. Con arreglo a la Directiva
95/46|CE, los Estados miembros adoptardn cuantas medidas
sean necesarias para garantizar que:

a) los datos procesados sean almacenados de manera confiden-
cial y segura, de conformidad con los articulos 16 y 17 de la
Directiva 95/46/CE. Cualquier acceso no autorizado a datos
o sistemas que haga posible la identificacion de donantes o
receptores serd sancionado con arreglo al articulo 23 de la
presente Directiva;

b) los donantes y los receptores cuyos datos sean objeto de
tratamiento en el dmbito de la presente Directiva no sean
identificables, excepto por lo autorizado por el articulo 8,
apartados 2 y 3, de la Directiva 95/46/CE, y por las dispo-
siciones nacionales por las que se aplica dicha Directiva.
Todo uso de sistemas o datos que haga posible la identifi-
cacién de donantes o receptores con miras a localizar los
donantes o los receptores, con fines distintos de los permi-
tidos por el articulo 8, apartados 2 y 3, de la Directiva
95/46/CE, incluidos los fines médicos, y por las disposicio-
nes nacionales por las que se aplica dicha Directiva serd
sancionado con arreglo al articulo 23 de la presente Direc-
tiva;

¢) se cumplan los principios relativos a la calidad de los datos,
segin lo establecido en el articulo 6 de la Directiva
95/46/CE.

CAPITULO IV

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES E
INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo 17
Designacién y tareas de las autoridades competentes

1. Los Estados miembros designardn a una o mds autorida-
des competentes.
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Los Estados miembros podrdn delegar, o podrdn permitir que
una autoridad competente delegue, una parte o la totalidad de
las tareas que les asigna la presente Directiva en otro organismo
que se considere adecuado en virtud de las disposiciones nacio-
nales. Dicho organismo también podrd asistir a la autoridad
competente en el ejercicio de sus funciones.

2. La autoridad competente tomard, en particular, las siguien-
tes medidas:

a) creard y mantendrd actualizado un marco de calidad y segu-
ridad, de conformidad con el articulo 4;

b) velard por que las organizaciones de obtencion y los centros
de trasplante estén sujetos a control o auditorfa, a intervalos
regulares, para determinar si cumplen los requisitos de la
presente Directiva;

¢) concederd las autorizaciones a las organizaciones de obten-
cién y los centros de trasplante, o las suspenderd o retirard,
segtin proceda, o prohibird a las organizaciones de obtencién
y a los centros de trasplante que lleven a cabo sus activida-
des si las medidas de control ponen de manifiesto que no
cumplen los establecido en la presente Directiva;

d) creard un sistema de notificacion y gestion de eventos y
reacciones adversos graves, segin lo establecido en el
articulo 11, apartados 1 y 2;

e) establecerd directrices apropiadas destinadas a los estableci-
mientos sanitarios, los profesionales del sector y demds par-
tes implicadas en cualquier etapa desde la donacion hasta el
trasplante o la eliminacién, que podrdn incluir directrices
para la recogida de la informacién post-trasplante pertinente
para evaluar la calidad y la seguridad de los érganos tras-
plantados;

f) participard siempre que sea posible en la red de autoridades
competentes mencionada en el articulo 19 y coordinard a
escala nacional las contribuciones a las actividades de la red;

g) supervisard el intercambio de drganos con otros Estados
miembros y con terceros paises, como se establece en el
articulo 20, apartado 1;

h) garantizard la proteccion completa y efectiva del derecho
fundamental a la proteccion de los datos personales en todas
las actividades de trasplante de 6rganos, de conformidad con
las disposiciones de la Uniéon sobre proteccién de datos
personales, en particular la Directiva 95/46/CE.

Articulo 18

Registros e informes referentes a organizaciones de
obtencién y centros de trasplante

1. Los Estados miembros velardn por que la autoridad com-
petente:

a) mantenga un registro de las actividades de las organizaciones
de obtencién y los centros de trasplante, incluyendo los
nimeros agregados de donantes vivos y fallecidos, y los tipos
y las cantidades de 6rganos obtenidos y trasplantados, o
eliminados, de conformidad con las disposiciones de la
Unién y nacionales sobre la protecciéon de datos personales
y el secreto estadistico;

b) redacte y haga publico un informe anual sobre las activida-
des a que se refiere la letra a);

¢) establezca y mantenga un registro actualizado de las organi-
zaciones de obtencion y los centros de trasplante.

2. Los Estados miembros, a peticién de la Comisién o de
otro Estado miembro, proporcionardn informacién sobre el re-
gistro de las organizaciones de obtencién y los centros de tras-
plante.

Articulo 19
Intercambio de informacion

1. La Comisién creard una red de autoridades competentes
con objeto de intercambiar informacién sobre la experiencia
adquirida en la aplicacién de la presente Directiva.

2. En su caso, podrdn sumarse a esta red expertos en tras-
plantes de 6rganos, representantes de las organizaciones euro-
peas de intercambio de érganos, autoridades supervisoras de la
proteccion de datos y otras partes pertinentes.

CAPITULO V

INTERCAMBIO DE ORGANOS CON TERCEROS PAISES Y
ORGANIZACIONES EUROPEAS DE INTERCAMBIO DE
ORGANOS

Articulo 20
Intercambio de 6rganos con terceros paises

1.  Los Estados miembros velardn por que cualquier intercam-
bio de drganos con terceros paises sea supervisado por la au-
toridad competente. A tal efecto, la autoridad competente y las
organizaciones europeas de intercambio de drganos podrin ce-
lebrar acuerdos con sus homoélogos de terceros paises.
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2. Los Estados miembros podrin delegar la supervision del
intercambio de drganos con terceros paises en las organizacio-
nes europeas de intercambio de drganos.

3. Solamente se permitird el intercambio de 6rganos a que
hace referencia el apartado 1 si los 6rganos:

a) pueden trazarse del donante al receptor y viceversa;

b) cumplen requisitos de calidad y seguridad equivalentes a los
establecidos en la presente Directiva.

Articulo 21
Organizaciones europeas de intercambio de 6rganos

Los Estados miembros podrdn celebrar o permitir que la auto-
ridad competente celebre acuerdos con organizaciones europeas
de intercambio de 6rganos, siempre que estas garanticen que
cumplen los requisitos establecidos en la presente Directiva, y
que deleguen en ellas, entre otros:

a) la realizacion de actividades previstas en el marco de calidad
y seguridad;

b) tareas especificas relacionadas con el intercambio de 6rganos
que tenga como destino o como procedencia los Estados
miembros y terceros paises.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 22
Informes referentes a la presente Directiva

1. Los Estados miembros presentardn a la Comisién antes del
27 de agosto de 2013, y con posterioridad cada tres afios, un
informe de las actividades efectuadas en relaciéon con las dispo-
siciones de la presente Directiva y de la experiencia adquirida
con su aplicacion.

2. Antes del 27 de agosto de 2014, y con posterioridad cada
tres afios, la Comision transmitird un informe sobre la aplica-
cién de la presente Directiva al Parlamento Europeo, al Consejo,
al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones.

Articulo 23
Sanciones

Los Estados miembros establecerdn las normas en materia de
sanciones aplicables a las infracciones de las disposiciones na-
cionales adoptadas con arreglo a la presente Directiva y adop-
taran todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion.
Las sanciones establecidas serdn efectivas, proporcionadas y di-
suasorias. Los Estados miembros notificardn dichas disposicio-
nes a la Comision a mds tardar el 27 de agosto de 2012 y le

comunicaran sin demora cualquier modificacion posterior de las
mismas.

Articulo 24
Adaptacién del anexo

La Comisién podrd adoptar actos delegados, de conformidad
con el articulo 25 y con arreglo a los requisitos de los articulos
26, 27 y 28, con el fin de:

a) completar o modificar el conjunto de datos minimos espe-
cificado en la parte A del anexo, tinicamente en situaciones
excepcionales en las que se justifique por un riesgo grave
para la salud humana, considerado como tal sobre la base
del progreso cientifico;

b) completar o modificar el conjunto de datos complementarios
establecido en la parte B del anexo, a fin de adaptarlo al
progreso cientifico y a la labor internacional realizada en el
dmbito de la calidad y la seguridad de los érganos destinados
al trasplante.

Articulo 25
Ejercicio de la delegacién

1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refiere el articulo 24 se otorgan a la Comisién para un periodo
de cinco aflos a partir del 27 de agosto de 2010. La Comisién
elaborard un informe en relacién con los poderes delegados a
mds tardar seis meses antes de que finalice el perfodo de cinco
aflos. La delegacion de poderes serd prorrogada automdtica-
mente por periodos de idéntica duracién, salvo que el Parla-
mento Europeo o el Consejo la revoquen, de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 26.

2. En cuanto la Comisién adopte un acto delegado lo noti-
ficard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la
Comisién estardn sujetos a las condiciones establecidas en los
articulos 26 y 27.

4. Cuando, en caso de aparicion de nuevos riesgos graves
para la salud humana, razones imperativas de urgencia asi lo
requieran, el procedimiento previsto en el articulo 28 se aplicard
a los actos delegados adoptados de conformidad con la letra a)
del articulo 24.

Articulo 26
Revocacién de la delegacion

1. La delegacién de poderes a que se refiere el articulo 24
podrd ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo.
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2. La institucion que haya iniciado un procedimiento interno
para decidir si revoca la delegacion de poderes se esforzard por
informar a la otra institucién y a la Comisién dentro de un
plazo razonable antes de adoptar la decisién definitiva, indi-
cando los poderes delegados que podrian ser objeto de revoca-
cién y los posibles motivos de la misma.

3. La decisién de revocacion pondra término a la delegacién
de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto inme-
diatamente o en una fecha posterior que se precisard en dicha
decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor. Sera publicada en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Articulo 27
Objecién a los actos delegados

1. El Parlamento Europeo o el Consejo podran formular ob-
jeciones a un acto delegado en un plazo de dos meses a partir
de la fecha de notificacién.

Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho
plazo se prorrogard dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni
el Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se
publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea y entrard en
vigor en la fecha prevista en él.

El acto delegado podrd publicarse en el Diario Oficial de la Unidn
Europea y entrar en vigor antes de la expiracién del plazo si el
Parlamento Europeo y el Consejo hubieren informado conjun-
tamente a la Comision de su intencién de no formular objecio-
nes.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objecio-
nes a un acto delegado, este no entrard en vigor. La institucién
que haya formulado objeciones deberd exponer sus motivos.

Articulo 28
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados en virtud del presente ar-
ticulo entrardn en vigor inmediatamente y serdn aplicables
mientras no se formule objecién alguna, conforme a lo dis-
puesto en el apartado 2. La notificacién de cualquier acto dele-
gado adoptado al amparo del presente articulo que se dirija al
Parlamento Europeo y al Consejo deberd exponer los motivos
por los cuales se ha recurrido al procedimiento de urgencia.

2. El Parlamento Europeo y el Consejo podran formular ob-
jeciones a un acto delegado adoptado al amparo del presente
articulo, de conformidad con el procedimiento establecido en el

articulo 27, apartado 1. En tal caso, el acto dejard de aplicarse.
La instituciéon que haya formulado objeciones a tal acto dele-
gado deberd exponer sus motivos.

Articulo 29
Medidas de ejecucion

La Comisién adoptard, para el intercambio de drganos entre
Estados miembros, normas pormenorizadas para garantizar
una aplicacién homogénea de la presente Directiva, de confor-
midad con el procedimiento mencionado en el articulo 30,
apartado 2, relativas a:

a) procedimientos para la transmisién de informacion relativa a
la caracterizacién de 6rganos y donantes, especificada en el
anexo, con arreglo al articulo 7, apartado 6;

b) procedimientos para la transmision de la informacién nece-
saria para garantizar la trazabilidad de los 6rganos con arre-
glo al articulo 10, apartado 4;

¢) procedimientos para garantizar la notificacién de reacciones
y eventos adversos graves con arreglo al articulo 11,
apartado 4.

Articulo 30
Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité de Trasplante de
Organos, en lo sucesivo denominado «el Comité».

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8. El
plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decisién
1999/468|CE queda fijado en tres meses.

Articulo 31
Transposicion

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 27 de agosto de 2012. Informardn inmediatamente de
ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.
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2. La presente Directiva no serd obstdculo para que cualquier
Estado miembro mantenga o introduzca normas mds estrictas,
siempre que se ajusten a las disposiciones del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea.

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

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 32
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 33
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 7 de julio de 2010.

Por el Consejo
El Presidente
O. CHASTEL

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BUZEK
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ANEXO

CARACTERIZACION DE LOS ORGANOS Y LOS DONANTES

PARTE A
Conjunto de datos minimos
Datos minimos-informacién para la caracterizacién de los drganos y los donantes que ha de ser recabada para cada

donacién de conformidad con el articulo 7, apartado 1, parrafo segundo, y sin perjuicio del articulo 7, apartado 2.

Conjunto de datos minimos

Establecimiento en el que tiene lugar la obtencién y otros datos generales
Tipo de donante

Grupo sanguineo

Sexo

Causa de la defuncién

Fecha de la defuncién

Fecha de nacimiento o edad estimada

Peso

Altura

Historial pasado o presente de abuso de drogas por via intravenosa
Historial pasado o presente de neoplasia maligna

Historial presente de otras enfermedades transmisibles

Pruebas de VHB, VHC, VIH

Informacion bdsica para evaluar la funcion del 6rgano donado

PARTE B
Conjunto de datos complementarios

Datos complementarios/Informacién para la caracterizacién de los 6rganos y los donantes que ha de ser recabada, ademds
de los datos minimos que figuran en la parte A, sobre la base de la decision del equipo médico, teniendo en cuenta la
disponibilidad de dichos datos y las circunstancias particulares del caso, de conformidad con el articulo 7, apartado 1,
parrafo segundo.

Conjunto de datos complementarios
Datos generales

Informacién de contacto de la organizaciéon de obtencion o del establecimiento en el que tiene lugar la obtencion,
necesaria para la coordinacion, la asignacion y la trazabilidad de los 6rganos de los donantes a los receptores y viceversa.

Datos del donante

Datos demogrificos y antropométricos necesarios a fin de garantizar una compatibilidad adecuada entre el donante/
drgano y el receptor.
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Historia clinica del donante

Historia clinica del donante, en particular las condiciones susceptibles de afectar a la idoneidad de los érganos para el
trasplante e implicar un riesgo de transmisién de enfermedades.

Datos fisicos y clinicos

Datos procedentes de la exploracion clinica que son necesarios para la evaluacién del mantenimiento fisiologico del
posible donante, asi como cualquier hallazgo que revele afecciones que no fueran detectadas durante el examen de la
historia clinica del donante y que puedan afectar a la idoneidad de los érganos para el trasplante o implicar un riesgo de
transmision de enfermedades.

Pardmetros de laboratorios

Datos necesarios para la evaluacion de la caracterizacion funcional de los 6rganos y para la deteccién de enfermedades
potencialmente transmisibles y de posibles contraindicaciones con respecto a la donacién de 6érganos.

Pruebas de imagen

Exploraciones de imagen necesarias para la evaluacion del estado anatomico de los drganos para el trasplante.

Tratamiento

Tratamientos administrados al donante que sean pertinentes para la evaluacién del estado funcional de los 6rganos y la
idoneidad para la donacion de 6rganos, en particular el uso de antibiéticos, soporte inotropico o terapia de transfusion.
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Declaracion del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién, sobre el articulo 290 del TFUE

El Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién declaran que las disposiciones de la presente Directiva se
entenderdn sin perjuicio de cualquier posicion futura de las instituciones en lo que se refiere a la aplicacion
del articulo 290 del TFUE ni de los actos legislativos que contengan esas disposiciones.

Declaracion de la Comision Europea (Urgencia)

La Comisién Europea se compromete a mantener al Parlamento Europeo y al Consejo plenamente infor-
mados sobre la posibilidad de que se adopte un acto delegado en el marco del procedimiento de urgencia.
Tan pronto como los servicios de la Comisién prevean que un acto delegado pudiera adoptarse en el marco
del procedimiento de urgencia, advertirdn de manera informal a las secretarfas del Parlamento Europeo y del
Consejo.
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(Actos adoptados, antes del 1 de diciembre de 2009, en aplicacion del Tratado CE, del Tratado UE y del Tratado
Euratom)

DECISION DEL CONSEJO Y DE LOS REPRESENTANTES DE LOS GOBIERNOS DE LOS ESTADOS
MIEMBROS DE LA UNION EUROPEA, REUNIDOS EN EL SENO DEL CONSEJO

de 30 de noviembre de 2009

relativa a la firma y la aplicacion provisional del Acuerdo de transporte aéreo entre la Comunidad
Europea y sus Estados miembros, por una parte, y Canadd, por otra

(2010/417/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA Y LOS REPRESENTANTES DE
LOS GOBIERNOS DE LOS ESTADOS MIEMBROS DE LA UNION EU-
ROPEA, REUNIDOS EN EL SENO DEL CONSEJO,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 80, apartado 2, conjuntamente con su
articulo 300, apartado 2, parrafo primero, primera frase,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Comisién ha negociado en nombre de la Comunidad
y los Estados miembros un Acuerdo de transporte aéreo
con Canadd (denominado en lo sucesivo «el Acuerdo»)
con arreglo a la Decision del Consejo por la que se
autoriza a la Comision a abrir negociaciones.

(20 El Acuerdo se rubricé el 30 de noviembre de 2008.

(3)  El Acuerdo negociado por la Comision debe ser firmado
y aplicado provisionalmente por la Comunidad y los
Estados miembros, de conformidad con el Derecho na-
cional aplicable, a reserva de su posible celebraciéon en
una fecha posterior.

(4)  Es necesario establecer procedimientos adecuados para la
participaciéon de la Comunidad y los Estados miembros
en el Comité mixto que se crea en virtud del articulo 17
del Acuerdo, asi como en los procedimientos de arbitraje
regulados por el articulo 21 y en la aplicacion de deter-
minadas disposiciones en materia de seguridad aérea y
proteccién de la aviacién del mismo Acuerdo.

DECIDEN:

Articulo 1
Firma

1. Queda aprobada en nombre de la Comunidad la firma del
Acuerdo de transporte aéreo entre la Comunidad Europea y sus
Estados miembros, por una parte, y Canadd, por otra (denomi-
nado en lo sucesivo «el Acuerdo»), a reserva de una decisién del
Consejo relativa a la celebracion del Acuerdo.

El texto del Acuerdo se adjunta a la presente Decision.

2. Se autoriza al Presidente del Consejo para que designe a
la(s) persona(s) facultada(s) para firmar el Acuerdo en nombre
de la Comunidad, a reserva de su celebracion.

Articulo 2
Aplicaciéon provisional

A la espera de su entrada en vigor, el presente Acuerdo serd
aplicado con cardcter provisional por la Comunidad y sus Esta-
dos miembros, de conformidad con el Derecho nacional aplica-
ble, a partir del primer dia del mes siguiente a la fecha en que
las Partes se hayan notificado la finalizacién de los procedimien-
tos nacionales pertinentes para la aplicacion provisional del
Acuerdo.

Articulo 3
Comité mixto

1. La representacion de la Comunidad y de los Estados
miembros en el Comité mixto creado en virtud del
articulo 17 del Acuerdo se encomendard a representantes de
la Comisién y de los Estados miembros.

2. la posicién que la Comunidad y sus Estados miembros
vayan a adoptar en el seno del Comité mixto con respecto a
asuntos de competencia exclusiva de la Comunidad que no
requieran la adopcion de una decision con efecto legal serd
adoptada por la Comisién y notificada por anticipado al Con-
sejo vy a los Estados miembros.

3. En decisiones del Comité mixto relativas a asuntos que
sean de competencia comunitaria, la posicion que deberdn to-
mar la Comunidad y sus Estados miembros serd adoptada por el
Consejo por mayoria cualificada y a propuesta de la Comision,
salvo disposicion en sentido contrario de los procedimeintos de
votacion establecidos en el Tratado por el que se establece la
Comunidad Europea.
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4. En decisiones del Comité mixto relativas a asuntos que
sean de competencia de los Estados miembros, la posicién
que deberdn tomar la Comunidad y sus Estados miembros
serd adoptada por el Consejo por unanimidad y a propuesta
de la Comisién o de los Estados miembros, salvo si un Estado
miembro hubiere comunicado a la Secretaria General del Con-
sejo en el plazo de un mes a partir de la adopcién de la
posicién de que solo podria aceptar que el Comité mixto adop-
tara dicha decisién con el acuerdo de sus drganos legislativos
debido concretamente a una reserva de estudio parlamentario.

5. La posicién de la Comunidad y de los Estados miembros
en el seno del Comité mixto serd presentada por la Comision,
excepto en los dmbitos que sean exclusivamente de competencia
de los Estados miembros, en cuyo caso serd presentada por la
Presidencia del Consejo o, si el Consejo asi lo decidiere, por la
Comision.

Articulo 4

Solucién de controversias

1. La Comisién representard a la Comunidad y a los Estados
miembros en los procedimientos de solucién de controversias
regulados por el articulo 21 del Acuerdo.

2. Cualquier decisién de suspender o restablecer las ventajas
concedidas de conformidad con el articulo 21, apartado 7, del
Acuerdo serd tomada por el Consejo sobre la base de una
propuesta de la Comision. El Consejo se pronunciard por ma-
yorfa cualificada.

3. Cualquier otra actuacién adecuada que se vaya a adoptar
con arreglo al articulo 21 del Acuerdo sobre asuntos de com-

petencia comunitaria serd decidida por la Comisioén, con asis-
tencia de un Comité especial de representantes de los Estados
miembros nombrado por el Consejo.

Articulo 5
Comunicacion a la Comisién

1. Los Estados miembros informardn sin demora a la Comi-
sién de cualquier decision de denegar, revocar, suspender o
limitar la autorizacién de una compaiifa aérea de Canadd que
tengan intenciéon de adoptar con arreglo al articulo 3 del
Acuerdo.

2. Los Estados miembros informardn sin demora a la Comi-
sién de cualesquiera solicitudes o notificaciones que hayan pre-
sentado o recibido con arreglo al articulo 6 (Seguridad en la
aviacién civil) del Acuerdo.

3. Los Estados miembros informardn sin demora a la Comi-
sién de cualesquiera solicitudes o notificaciones que hayan pre-
sentado o recibido con arreglo al articulo 7 (Proteccién de la
aviacion civil) del Acuerdo.

Hecho en Bruselas, el 30 de noviembre de 2009.

Por el Consejo
La Presidenta
B. ASK
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ACUERDO DE TRANSPORTE AEREO

CANADA

por una parte,

y

LA REPUBLICA DE AUSTRIA,

EL REINO DE BELGICA,

LA REPUBLICA DE BULGARIA,
LA REPUBLICA DE CHIPRE,

LA REPUBLICA CHECA,

EL REINO DE DINAMARCA,

LA REPUBLICA DE ESTONIA,

LA REPUBLICA DE FINLANDIA,
LA REPUBLICA FRANCESA,

LA REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA,
LA REPUBLICA HELENICA,

LA REPUBLICA DE HUNGRIA,
IRLANDA,

LA REPUBLICA ITALIANA,

LA REPUBLICA DE LETONIA,

LA REPUBLICA DE LITUANIA,

EL GRAN DUCADO DE LUXEMBURGO,
MALTA,

EL REINO DE LOS PAISES BAJOS,
LA REPUBLICA DE POLONIA,

LA REPUBLICA PORTUGUESA,
RUMANIA,

LA REPUBLICA ESLOVACA,

LA REPUBLICA DE ESLOVENIA,
EL REINO DE ESPANA,

EL REINO DE SUECIA,

EL REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE,
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Partes en el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y Estados miembros de la Unién Europea (denominados en lo
sucesivo «os Estados miembros»),

y LA COMUNIDAD EUROPEA,
por otra,

Canadd y los Estados miembros, Partes del Convenio sobre aviacion civil internacional abierto a la firma en Chicago
el 7 de diciembre de 1944, asi como la Comunidad Europea,

DESEOSOS de promover un sistema de aviaciéon basado en la competencia entre compaiifas aéreas con minima inter-
ferencia y regulacion por parte del Estado;

DESEOSOS de promover sus intereses respecto del transporte aéreo;

RECONOCIENDO la importancia de un transporte aéreo eficaz para fomentar el comercio, el turismo y la inversion;
DESEOSOS de mejorar los servicios aéreos;

DESEOSOS de garantizar el mdximo nivel de seguridad y proteccion en el transporte aéreo;

DECIDIDOS a obtener los beneficios potenciales de la cooperaciéon normativa y, en la medida de lo posible, la armo-
nizacién de normativas y estrategias;

RECONOCIENDO los importantes beneficios potenciales que pueden derivarse de unos servicios aéreos competitivos y de
sectores viables de servicios aéreos;

DESEOSOS de estimular un entorno competitivo para los servicios aéreos, reconociendo que cuando no existen unas
condiciones de competencia equitativas para las lineas aéreas, los beneficios potenciales pueden no materializarse;

DESEOSOS de que sus compaiifas aéreas puedan disponer de oportunidades justas y equitativas para ofrecer los servicios
aéreos contemplados en el presente Acuerdo;

DESEOSOS de maximizar las ventajas para los pasajeros, expedidores, compafifas aéreas y aeropuertos y para sus
empleados, y demds beneficiarios indirectos;

AFIRMANDO la importancia de la proteccién del medio ambiente para el desarrollo y aplicacién de la politica interna-
cional de aviacion;

SENALANDO la importancia de la proteccion del consumidor y el fomento de un nivel adecuado de proteccion del
consumidor asociado con los servicios aéreos;

SENALANDO la importancia del capital para el sector aerondutico para un mayor desarrollo de los servicios aéreos;
DESEOSOS de celebrar un Acuerdo sobre transporte aéreo, complementario del Convenio citado.

HAN ACORDADO LO SIGUIENTE:

Articulo 1

L . . forma combinada;
Denominaciones y definiciones

1. Las denominaciones utilizadas en el presente Acuerdo tni-

camente se utilizardn con fines de referencia. ¢) «Acuerdo», el presente Acuerdo, cualquier anexo adjunto al
mismo, y cualquier enmienda al Acuerdo o a cualquier

2. A los efectos de la aplicacién del presente Acuerdo, y

anexo;

salvo que se disponga lo contrario, se entenderd por:

pasajeros y carga, incluido el correo, por separado o de

) o ) ) d) «compaiifa aérea», cualquier linea aérea que haya sido desig-
a) «au.torldades aeronduticas», cualquier atitondad 0 persona au- nada y autorizada de acuerdo con el articulo 3 del presente
to_rlzada por las Partes para desempefiar las funciones des- Acuerdo;
critas en el presente Acuerdo;
b) «servicios aéreos», servicios aéreos regulares en las rutas es- e) «Parte», bien Canadd o bien los Estados miembros y la Co-

pecificadas en el presente Acuerdo para el transporte de

munidad Europea, considerados conjunta o individualmente;
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f) «Convenio», el Convenio sobre Aviacion Civil Internacional,
abierto a la firma en Chicago el 7 de diciembre de 1944, que
incluye cualquier anexo aprobado de conformidad con el
articulo 90 del Convenio y cualquier enmienda del anexo
o del Convenio de conformidad con los articulos 90 y 94
del Convenio, siempre que dichos anexos y enmiendas hayan
sido adoptados por Canadd y los Estados miembros, y

g) «territorio», por lo que respecta a Canadd, las zonas terrestres
(continente e islas), aguas interiores y mar territorial deter-
minados por su Derecho interno, e incluye el espacio aéreo
por encima de dichas zonas; por lo que respecta a los Esta-
dos miembros de la Comunidad Europea, las zonas terrestres
(continente e islas), aguas interiores y mar territorial donde
se aplica el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y
que estdn sujetos a las disposiciones de dicho Tratado o de
cualquier instrumento que suceda a este, e incluye el espacio
aéreo por encima de estas zonas; la aplicacion del presente
Acuerdo al aeropuerto de Gibraltar se entiende sin perjuicio
de las respectivas posiciones juridicas del Reino de Espafia y
del Reino Unido en la controversia respecto a la soberania
sobre el territorio en que el aeropuerto se encuentra situado
y de la continuacién de la suspension del Aeropuerto de
Gibraltar de las medidas en materia de aviacién de la Co-
munidad Europea existentes a fecha de 18 de septiembre
de 2006 y entre Estados miembros, de acuerdo con la de-
claracién ministerial sobre el aeropuerto de Gibraltar, conve-
nida en Cérdoba el 18 de septiembre de 2006.

Articulo 2
Concesion de derechos

1. Las Partes conceden con cardcter reciproco a las compa-
fifas aéreas de la otra Parte en relacion con las actividades de
transporte aéreo los siguientes derechos:

a) sobrevolar su territorio sin aterrizar;
b) hacer escala en su territorio con fines no comerciales;

¢) en la medida en que lo permita el presente Acuerdo, el
derecho a hacer escala en su territorio en las rutas especifi-
cadas en el presente Acuerdo con el fin de recoger y descar-
gar trafico de pasajeros y carga, incluido el correo, por se-
parado o de forma combinada, y

d) los demds derechos especificados en el presente Acuerdo.

2. Cada una de las Partes concede también a la otra Parte los
derechos especificados en el apartado 1, letras a) y b), del pre-
sente articulo respecto de las compariifas aéreas de la otra Parte,
excepto las mencionadas en el articulo 3 (Designacion, autori-
zacion y revocacién) del presente Acuerdo.

Articulo 3
Designacion, autorizacién y revocacién

1. Las Partes reconocen que constituyen una designacioén
conforme al presente Acuerdo las licencias u otras formas de
autorizacion expedidas por la otra Parte para el desarrollo de
servicios de trafico aéreo en virtud de este Acuerdo. A peticién

de las autoridades aeronduticas de una Parte, las autoridades
aeronduticas de la otra Parte que expidié la licencia u otra forma
de autorizacion verificardn el estado de dichas licencias o auto-
rizaciones.

2. Cuando reciba solicitudes de una compaiiia aérea desig-
nada de una Parte, en la forma y manera prescritas, la otra
Parte, de acuerdo con sus disposiciones legales y reglamentarias,
concederd las autorizaciones y permisos solicitados a dicha
compaiifa aérea para que preste los servicios aéreos con la
minima demora administrativa, siempre que se retinan las si-
guientes condiciones:

a) que dicha compaiiia aérea cumpla los requisitos en virtud de
las disposiciones legales y reglamentarias normalmente apli-
cadas por las autoridades aeronduticas de la Parte que con-
cede las autorizaciones y los permisos;

b) que dicha compaiifa aérea acate las disposiciones legales y
reglamentarias de la Parte que concede las autorizaciones y
permisos;

¢) que, sin perjuicio del anexo 2, en el caso de una compaiiia
aérea de Canadd, el control efectivo de la compaiifa aérea
recaiga en nacionales de cualquiera de las Partes, la compaiifa
aérea disponga de una licencia que la acredite como linea
aérea canadiense y su centro de actividad principal esté si-
tuado en el territorio de Canadd; en el caso de una compaiiia
aérea de un Estado miembro, que el control efectivo de la
compaiifa aérea recaiga en nacionales de cualquiera de las
Partes, Islandia, Liechtenstein, Noruega o Suiza, la compafifa
aérea disponga de una licencia que la acredite como linea
aérea comunitaria y su centro de actividad principal esté
situado en el territorio de un Estado miembro, y

d) que la compaiiia aérea opere de forma consecuente con las
condiciones establecidas en el presente Acuerdo.

3. Una Parte podrd denegar las autorizaciones o permisos
contemplados en el apartado 2 del presente articulo y revocar,
suspender, imponer condiciones o limitar las autorizaciones de
explotacién o permisos, o suspender o limitar de otro modo las
operaciones de una o varias lineas aéreas de la otra Parte en
caso de incumplimiento por Parte de dicha linea aérea de las
disposiciones del apartado 2 o cuando una Parte haya determi-
nado que las condiciones en el territorio de la otra Parte no son
conformes con un entorno equitativo y competitivo y estin
dando lugar a una desventaja significativa o a un perjuicio
para su linea o lineas aéreas, conforme a lo dispuesto en el
articulo 14, apartado 5 (Entorno competitivo).

4. Los derechos enumerados en el apartado 3 del presente
articulo se ejercerdn solo después de haber consultado en el
seno del Comité mixto, a menos que una actuacién inmediata
sea esencial para evitar la infraccién de las disposiciones legales
y reglamentarias contempladas en el apartado 2 o a menos que
la seguridad o la proteccién exijan una accién de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 6 (Seguridad en la aviacion civil) y en el
articulo 7 (Proteccién de la aviacion civil).
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Articulo 4
Inversion

Cada Parte permitird la plena propiedad de sus compaiifas aé-
reas por ciudadanos de Canadéd o un Estado miembro o Estados
miembros, en los términos de lo dispuesto en el anexo 2 del
presente Acuerdo.

Articulo 5
Aplicaciéon de las leyes

Las Partes exigirdn el cumplimiento de:

a) sus leyes, normativas y procedimientos aplicables a la en-
trada, permanencia o salida de su territorio de aeronaves
dedicadas a la navegacion aérea internacional, asi como a
la operacion y navegacion de dichas aeronaves, por compa-
fifas aéreas durante la entrada, salida y permanencia en el
interior del citado territorio, y

b) sus disposiciones legales y reglamentarias aplicables a la lle-
gada, permanencia o salida de su territorio de pasajeros,
miembros de la tripulacién y carga, incluido el correo (como
las normativas relativas a entrada, salida, transito, protecciéon
de la aviaci6n civil, inmigracién, pasaportes, aduanas y con-
trol sanitario), tanto por las compaiifas aéreas como por los
pasajeros o por terceros en su nombre, por miembros de la
tripulacién y carga, incluido el correo, en transito, en la
llegada, salida y permanencia en el citado territorio. En la
aplicacién de dichas disposiciones legales y reglamentarias,
las Partes, en igualdad de circunstancias, no deberdn conce-
der a las compaiifas aéreas un trato menos favorable que el
concedido a sus propias compaiiias aéreas o a cualquier otra
compafifa aérea que preste servicios aéreos internacionales
semejantes.

Articulo 6
Seguridad en la aviacién civil

1. Las Partes reafirman la importancia de una estrecha coo-
peracion en el dmbito de la seguridad en la aviacion civil. En
este contexto, las Partes seguirdn estrechando su cooperacion,
incluso en lo que respecta a las operaciones aéreas, en particular
para permitir el intercambio de informaciones que puedan tener
un impacto en la seguridad de la navegacion aérea internacional,
la participacion en las actividades de supervisién de la otra Parte
o la realizacion de actividades de supervisién conjuntas en el
dmbito de la seguridad en la aviacion civil y el desarrollo de
proyectos e iniciativas conjuntos, incluso con terceros paises.
Esta cooperacion se desarrollard en el marco del Acuerdo entre
Canadd y la Comunidad Europea sobre seguridad en la aviacién
civil, concluido en Praga el 6 de mayo de 2009, en lo relativo a
los asuntos contemplados por dicho Acuerdo.

2. Los certificados de aeronavegabilidad, certificados de com-
petencia y licencias, expedidos o validados por una Parte, por
medio de sus autoridades aeronduticas, de conformidad con las
disposiciones aplicables del Acuerdo entre Canadd y la Comu-
nidad Europea sobre seguridad en la aviacién civil, serdn reco-
nocidos como vélidos por la otra Parte y sus autoridades aero-

nduticas, a los fines de la prestacion de servicios aéreos, siempre
que dichos certificados o licencias fueran expedidos o validados
seglin y conforme a las normas establecidas en el Convenio,
como minimo.

3. Silos privilegios o condiciones de expedicion de las licen-
cias o certificados citados en el apartado 2 anterior, expedidos
por las autoridades acronduticas de una Parte a cualquier per-
sona o compaiifa aérea, o a una aeronave utilizada en la pres-
tacion de servicios aéreos, permiten la aplicacion de normas
menos estrictas que las normas minimas establecidas en el Con-
venio, y si las diferencias observadas han sido notificadas a la
Organizacién de Aviaciéon Civil Internacional, o si dichas auto-
ridades aplican normas diferentes o mds estrictas que las esta-
blecidas en el Convenio, la otra Parte podrd solicitar la realiza-
cién de consultas entre las Partes en el marco del Comité mixto
con vistas a clarificar la prictica en cuestién. Hasta que las
consultas permitan alcanzar un consenso y en la perspectiva
de un régimen de aceptacién reciproca de los certificados y
licencias expedidos por cada una de las Partes, las Partes conti-
nuardn reconociendo los certificados y licencias validados por
las autoridades aeronduticas de la otra Parte. Cuando el Acuerdo
entre Canadd y la Comunidad Europea sobre seguridad en la
aviacién civil concluido en Praga el 6 de mayo de 2009 con-
tenga disposiciones relativas a la aceptacion reciproca de certi-
ficados y licencias, cada Parte aplicard dichas disposiciones.

4. De conformidad con las leyes aplicables en el marco del
Acuerdo entre Canadéd y la Comunidad Europea sobre seguridad
en la aviacién civil, concluido en Praga el 6 de mayo de 2009,
con respecto a los asuntos cubiertos por dicho Acuerdo las
Partes se comprometen a proceder a la aceptacién reciproca
de los certificados y licencias.

5. Una parte, o sus autoridades aeronduticas responsables,
podrin solicitar en cualquier momento consultas con la otra
Parte o con sus autoridades acronduticas responsables en rela-
cién con las normas y prescripciones de seguridad mantenidas y
administradas por dichas autoridades aeronduticas. Si, celebradas
las consultas, la Parte o sus autoridades aeronduticas responsa-
bles, que solicitaron las consultas, concluyen que la otra Parte o
sus autoridades aeronduticas responsables no mantienen ni ad-
ministran eficazmente normas y prescripciones de seguridad en
dichos ambitos que, salvo decisién en contrario, sean al menos
equivalentes a las normas minimas que puedan establecerse de
conformidad con el Convenio, lo notificardn a la otra Parte o
sus autoridades aeronduticas responsables, asi como las medidas
que consideren necesarias para que se cumplan las citadas nor-
mas minimas. Si la otra Parte o sus autoridades aeronduticas
responsables no adoptan las medidas correctivas adecuadas en el
plazo de quince (15) dias, o en cualquier otro plazo que se
decida, la Parte o sus autoridades aeronduticas responsables,
que solicitaron las consultas, tendrdn motivo para revocar, sus-
pender o limitar las autorizaciones de explotacién o permisos
técnicos o suspender o limitar de cualquier otro modo las ope-
raciones de una compaiifa aérea, de cuya supervision en materia
de seguridad sea responsable la otra Parte o sus autoridades
aeronduticas responsables.
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6.  Las Partes aceptan que cualquier aeronave operada por, o
en nombre de, una compaiiia aérea de una de las Partes podrd,
durante su permanencia en el territorio de la otra Parte, ser
objeto de una inspeccién en pista por las autoridades aerondu-
ticas de la otra Parte, para verificar la validez de la documenta-
cién pertinente de la aeronave y de la tripulacion, asi como las
condiciones aparentes de la acronave y de sus equipos, siempre
que dicho examen no cause un retraso excesivo en la operacién
de la acronave.

7. En caso de que, tras una inspeccion en pista, las autori-
dades aeronduticas de una Parte constaten que una aeronave o
la operacién de una aeronave no cumplen las normas minimas
establecidas en el Convenio, o que las normas de seguridad
establecidas conforme al Convenio no son eficazmente aplicadas
y administradas, las autoridades aeronduticas de dicha Parte
notificardn a las autoridades acronduticas de la otra Parte que
son responsables de la supervision de la seguridad de la com-
paiifa aérea que opera esa aeronave los resultados obtenidos y
las medidas consideradas necesarias para ajustarse a dichas nor-
mas minimas. Si no se adoptan las medidas correctivas adecua-
das en el plazo de quince (15) dias, las autoridades aeronduticas
tendrdn motivo para revocar, suspender o limitar las autoriza-
ciones de explotacion o permisos técnicos o suspender o limitar
de cualquier otro modo las operaciones de la compafifa aérea
que opere la aeronave. La misma resolucién podrd tomarse en
caso de denegacion de acceso para la inspeccion en pista.

8. Cada una de las Partes, a través de sus autoridades aero-
nduticas responsables, tendrd derecho a tomar medidas inme-
diatas, incluido el derecho a revocar, suspender o limitar las
autorizaciones de explotacién o permisos técnicos o suspender
o limitar de cualquier otro modo las operaciones de una com-
paiifa aérea de la otra Parte si llegan a la conclusién de que ello
es necesario por considerar que existe un peligro inmediato para
la seguridad en la aviacion civil. Cuando sea posible, la Parte
que adopte dichas medidas intentard consultar con la otra Parte
de antemano.

9.  Cualquier actuacién realizada por una Parte o por sus
autoridades aeronduticas responsables de conformidad con los
apartados 5, 7 u 8 del presente articulo deberd suspenderse una
vez que dejen de existir los motivos que llevaron a su adopcién.

Articulo 7
Proteccién de la aviacién civil

1. Consecuentemente con los derechos y obligaciones que les
incumben en el marco del Derecho internacional, las Partes
reafirman que su obligacién reciproca de proteger la aviacién
civil contra actos de interferencia ilicita forma parte integrante
del presente Acuerdo.

2. Sin limitar la generalidad de sus derechos y obligaciones
conforme al Derecho internacional, las Partes actuardn, en par-
ticular, de conformidad con las disposiciones del Convenio so-
bre las infracciones y ciertos otros actos cometidos a bordo de
las acronaves, concluido en Tokio el 14 de septiembre de 1963;
el Convenio para la represién del apoderamiento ilicito de ae-
ronaves, concluido en La Haya, el 16 de diciembre de 1970; el

Convenio para la represién de actos ilicitos contra la seguridad
de la aviacion civil, concluido en Montreal el 23 de septiembre
de 1971; el Protocolo para la represion de actos ilicitos de
violencia en los aeropuertos que presten servicios a la aviacion
civil internacional, concluido en Montreal el 24 de febrero
de 1988, y el Convenio sobre la marcacién de explosivos plds-
ticos para los fines de deteccion, concluido en Montreal
el 1 de marzo de 1991, asi como cualquier otro acuerdo mul-
tilateral que rija la proteccion de la aviacién civil y sea vincu-
lante para las Partes.

3. Las Partes, previa solicitud, se prestardn mutuamente toda
la asistencia necesaria para prevenir tanto los actos de apodera-
miento ilicito de acronaves civiles y demds actos de interferencia
ilicita contra la seguridad de dichas aeronaves, sus pasajeros y
miembros de la tripulacién, los aeropuertos y los servicios de
navegacion aérea, como cualquier otra amenaza contra la pro-
teccion de la aviacion civil.

4. Las Partes actuardn de conformidad con las normas de
proteccion de la aviacién civil fijadas por la Organizacién de
Aviacién Civil Internacional y designadas como anexos al Con-
venio sobre aviacién civil internacional en la medida en que
dichas disposiciones de seguridad sean aplicables a las Partes.
Asimismo, las Partes exigirdn que los operadores de aeronaves
de su matricula y los que tengan su centro de actividad principal
o sede permanente en su territorio, asi como los explotadores
de los aeropuertos situados en su territorio, se ajusten en sus
actuaciones a dichas disposiciones de proteccion de la aviacién
civil. Asi pues, siempre que se les solicite, cada Parte informard a
la otra Parte de las posibles diferencias existentes entre la nor-
mativa y las practicas y las normas de proteccién de la aviacién
civil de los anexos mencionadas en el presente apartado, siem-
pre que dichas diferencias superen o complementen dichas nor-
mas y sean relevantes para los operadores de la otra Parte. Cada
Parte podrd solicitar consultas en cualquier momento con la
otra Parte, que deberdn ser realizadas a la mayor brevedad,
para discutir cualquier diferencia de este tipo.

5. Teniendo plenamente en cuenta y con respeto mutuo de
la soberania de los Estados, cada Parte acepta que se podrd
exigir a los operadores de acronave a que se refiere el
apartado 4 del presente articulo que observen las disposiciones
de proteccion de la aviacién civil contempladas en el dicho
apartado exigidas por la otra Parte para la entrada, salida o
permanencia en el territorio de dicha otra Parte. Cada Parte
garantizard que se aplican efectivamente en su territorio medi-
das adecuadas para proteger a la aeronave y realizar controles
de seguridad a los pasajeros, miembros de la tripulacién, equi-
pajes, equipaje de mano, carga, correo y suministros de la ae-
ronave, antes del embarque o de las operaciones de carga.

6. Las Partes acuerdan trabajar hacia el logro del reconoci-
miento mutuo de las normas de proteccién de la otra Parte y
cooperar estrechamente en las medidas de control de calidad en
condiciones de reciprocidad. Las Partes acuerdan también, en su
caso, y en base a las decisiones que vayan a tomar las Partes por
separado, crear condiciones previas para la creacién de un con-
trol unificado de seguridad para los vuelos entre los territorios
de las Partes, lo que significard que los pasajeros en transferen-
cia, el equipaje en transferencia o la carga en transferencia
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estardn exentos de una reinspeccion. Para ello, deberdn estable-
cer acuerdos administrativos que permitan las consultas sobre
las medidas vigentes o previstas de proteccién de la aviacién
civil y la cooperacion y el intercambio de informacién sobre las
medidas de control de la calidad aplicadas por las Partes. Las
Partes se consultardn sobre las medidas de proteccién previstas
pertinentes para los operadores situados en el territorio de la
otra Parte para el establecimiento de dichos acuerdos adminis-
trativos.

7. Cada Parte responderd, en la medida en que ello sea po-
sible, a cualquier solicitud de la otra Parte de medidas razona-
bles de proteccion especial para hacer frente a una amenaza
particular para un vuelo especifico o una serie de vuelos espe-
cificos.

8.  Las Partes acuerdan cooperar en inspecciones de protec-
cién realizadas por ellas en sus territorios mediante el estable-
cimiento de mecanismos, incluidos acuerdos administrativos,
para el intercambio de informacién sobre los resultados de
dichas inspecciones de proteccién. Las Partes acuerdan conside-
rar positivamente las solicitudes de participar, como observado-
res, en inspecciones de proteccion realizadas por la otra Parte.

9.  Cuando se produzca un incidente o surja la amenaza de
un incidente de apoderamiento ilicito de aeronaves civiles u
otros actos de interferencia ilicita contra la seguridad de dichas
aeronaves, sus pasajeros y los miembros de su tripulacion, ae-
ropuertos o instalaciones de navegaciéon aérea, las Partes se
asistirin mutuamente facilitando las comunicaciones y adop-
tando otras medidas idéneas a fin de resolver rdpidamente y
de forma segura tal incidente o amenaza.

10.  Cuando una Parte tenga motivos fundados para pensar
que la otra Parte estd vulnerando las disposiciones del presente
articulo, esa Parte podrd, por medio de sus autoridades compe-
tentes, solicitar la celebracion de consultas. Dichas consultas
deberdn comenzar en un plazo de quince (15) dias a partir
de la recepcion de dicha solicitud. De no llegarse a un acuerdo
satisfactorio en el plazo de quince (15) dias desde la fecha del
comienzo de las consultas, habrd motivo para que la Parte que
solicitd las consultas tome medidas para suspender, revocar,
aplazar o imponer las condiciones convenientes a la autoriza-
cién de una o varias compailias aéreas de la otra Parte. Cuando
una emergencia lo justifique, o para evitar un nuevo incumpli-
miento de las disposiciones del presente articulo, la Parte que
crea que la otra Parte ha vulnerado las disposiciones del pre-
sente articulo podrd tomar las medidas provisionales necesarias
en todo momento.

11.  Sin perjuicio de la necesidad de tomar medidas inmedia-
tas para la proteccion del transporte, las Partes afirman que,
cuando una de ellas considere la adopcién de medidas de pro-
teccion, evaluard sus posibles efectos econdmicos y operativos
sobre el funcionamiento de los servicios aéreos en virtud del
presente Acuerdo y, siempre que la legislacién asi lo permita,

tendrd en cuenta dichos factores a la hora de determinar las
medidas necesarias y adecuadas en esta materia.

Articulo 8
Derechos, aranceles y tasas de aduana

1. Cada parte eximird, en la mayor medida posible conforme
a sus disposiciones legales y reglamentarias nacionales, y en
condiciones de reciprocidad, a la llegada al territorio de una
Parte, a las aeronaves de la otra Parte operadas en transporte
aéreo internacional por las compafifas aéreas, su equipo habi-
tual, combustible, lubricantes, suministros técnicos consumibles,
equipo de tierra, piezas de repuesto (incluidos motores), sumi-
nistros para la aeronave (incluidos, entre otros, alimentos, bebi-
das y bebidas alcohdlicas, tabaco y otros productos destinados a
la venta a los pasajeros o al consumo por estos en cantidades
limitadas durante el vuelo) y otros objetos destinados o utiliza-
dos exclusivamente en relacion con el funcionamiento o man-
tenimiento de las aeronaves en transporte aéreo internacional,
de toda limitacién a la importacién, impuestos sobre la propie-
dad y el capital, derechos de aduana, impuestos especiales y
gravdmenes o tasas similares que sean aplicados por las Partes
y no estén basados en el coste de los servicios prestados.

2. Cada Parte también eximird, en la mayor medida posible
conforme a sus disposiciones legales y reglamentarias nacionales
y en condiciones de reciprocidad de los impuestos, aranceles,
derechos, gravamenes y tasas a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo, a excepcion de los que graven servicios pres-
tados:

a) los suministros introducidos, o entregados y embarcados en
el territorio de una Parte, dentro de limites razonables, para
ser usados durante el viaje de salida en aeronaves de una
linea aérea de la otra Parte utilizada en el servicio de trans-
porte aéreo internacional, aun cuando dichos suministros se
vayan a utilizar en un segmento del viaje que sobrevuele el
citado territorio;

A=

el equipo de tierra y piezas de repuesto (incluidos motores)
introducidos en el territorio de una Parte para el servicio,
mantenimiento o reparacion de aeronaves de lineas aéreas de
la otra Parte utilizadas en el transporte aéreo internacional,
asi como los equipos informaticos y sus elementos para la
asistencia de los pasajeros o de la carga o para controles de
seguridad;

¢) el combustible, lubricantes y suministros técnicos consumi-
bles introducidos o entregados y embarcados en el territorio
de una Parte para ser usados en aeronaves de una linea aérea
de la otra Parte utilizada en el servicio de transporte aéreo
internacional, aun cuando dichos suministros se vayan a
utilizar en un segmento del viaje que sobrevuele el citado
territorio, y
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d) el material impreso, incluidos los billetes de avién, carpetillas
para billetes, cartas de porte aéreo y otros materiales de
publicidad equiparables distribuidos gratuitamente por la
compaflia aérea.

3. El equipo de abordo normal, asi como los materiales y
suministros normalmente conservados a bordo de las aeronaves
utilizadas por una compaiiia aérea de una Parte, solo podrdn ser
descargados en el territorio de la otra Parte previa autorizacién
de las autoridades aduaneras de dicho territorio. En tal caso
podrd ser necesario ponerlos bajo la supervision de las citadas
autoridades antes de ser reexportados o vendidos de cualquier
otro modo, de conformidad con la normativa aduanera.

4. Las exenciones previstas en el presente articulo se conce-
derdn también cuando las lineas aéreas de una Parte hayan
contratado con otra linea aérea, que disfrute de las mismas
exenciones de la otra Parte, el préstamo o cesion en el territorio
de esta tltima de los elementos mencionados en los apartados 1
y 2 del presente articulo.

5. Las disposiciones de los respectivos convenios en vigor
entre un Estado miembro y Canadd destinados a evitar la doble
imposicién en materia de impuestos sobre la renta y sobre el
patrimonio no serdn alteradas por el presente Acuerdo.

Articulo 9
Estadisticas

1. Cada Parte facilitard a la otra Parte los datos estadisticos
exigidos por la legislacién y normativas nacionales y, previa
peticién, los demds datos estadisticos disponibles que puedan
razonablemente exigirse con el fin de revisar la explotacién de
los servicios aéreos.

2. Las Partes cooperardn en el dmbito del Comité mixto, con
el fin de facilitar el intercambio de informaciones estadisticas a
efectos de seguimiento del desarrollo de los servicios aéreos.

Articulo 10
Intereses del consumidor

1. Cada Parte reconoce la importancia de la proteccién de los
intereses de los consumidores y podrd adoptar, sin discrimina-
ciones, o bien exigir de las compaiifas aéreas, que adopten
medidas razonables y proporcionadas relativas a los siguientes
asuntos, incluidos, entre otros, los siguientes:

a) requisitos para proteger los fondos adelantados a las com-
pafifas aéreas;

b) iniciativas compensatorias en caso de denegacién de embar-
que;

¢) reembolso a los pasajeros;

&

divulgacion de la identidad de la compafiia aérea que efecti-
vamente opera la aeronave;

e) capacidad financiera de las compaiifas aéreas de la Parte de
que se trate;

f) seguro de responsabilidad civil en casos de daflos fisicos a
los pasajeros, y

g) definicién de medidas en materia de accesibilidad.

2. Las Partes intentardn consultarse entre si, en el marco del
Comité mixto, sobre los asuntos de interés de los consumidores,
incluidas sus medidas previstas, con vistas a lograr enfoques
compatibles en la medida de lo posible.

Articulo 11

Disponibilidad de los aeropuertos e infraestructuras y
servicios aeroportuarios

1. Cada Parte asegurard que los aeropuertos, las rutas aéreas,
los servicios de control del trafico aéreo y de navegacion aérea,
la proteccién de la aviacién civil, la asistencia en tierra, y demds
infraestructuras y servicios relacionados que se faciliten en su
territorio estén disponibles para su uso por parte de las com-
pafifas aéreas de la otra Parte sobre una base no discriminatoria
una vez hayan sido adoptadas las modalidades de utilizaci6n.

2. En la medida de lo posible, las Partes adoptardn todas las
medidas razonables para garantizar el acceso efectivo a las in-
fraestructuras y servicios, sujeto a condicionamientos legales,
operativos y fisicos y sobre la base de oportunidades justas y
equitativas y de transparencia con relacién a los procedimientos
para obtener el acceso.

3. Las Partes garantizardn que sus procedimientos, directrices
y normativas para gestionar las franjas horarias aplicables a los
aeropuertos de su territorio se aplican de forma transparente,
eficaz y no discriminatoria.

4. Si una Parte considera que la otra Parte ha vulnerado lo
dispuesto en el presente articulo, podrd comunicar a la otra
Parte sus conclusiones y solicitar consultas en virtud del
articulo 17, apartado 4 (Comité mixto).

Articulo 12

Tasas de los aeropuertos e infraestructuras y servicios
aeroportuarios

1. Cada Parte deberd garantizar que las tasas de usuario que
puedan imponer las autoridades u organismos competentes de
una Parte a las lineas aéreas de la otra Parte por el uso de los
servicios de navegacion aérea y control del trafico aéreo, sean
justas y razonables, relacionadas con el coste y no injustamente
discriminatorias. En cualquier caso, toda tasa de usuario que
vaya a aplicarse en una Parte a las lineas aéreas de la otra Parte
se calculard de forma que en ningtin caso sus condiciones re-
sulten menos favorables que las condiciones mds favorables de
que pueda gozar cualquier otra linea aérea.
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2. Cada Parte deberd garantizar que las tasas de usuario que
puedan imponer las autoridades u organismos competentes de
una Parte a las lineas aéreas de la otra Parte por el uso del
aeropuerto, de la proteccion de la aviacion civil, y los servicios
e infraestructuras conexos, sean justas y razonables, no discri-
minar injustamente y estar repartidas equitativamente entre las
distintas categorfas de usuarios. Dichas tasas podran reflejar,
pero no deberdn exceder, el coste completo que representa
para las autoridades u organismos competentes en materia de
aplicacion de tasas el proporcionar las infraestructuras y servi-
cios adecuados aeroportuarios y de proteccion de la aviacién
civil en dicho aeropuerto o dentro de dicho sistema aeropor-
tuario. Dichas tasas podrdn comprender un rendimiento razo-
nable de los activos tras amortizacion. Las infraestructuras y
servicios por los que se cobren tasas a los usuarios se prestardn
de manera eficiente y econdmica. En cualquier caso, estas tasas
de usuario aplicables a las compaiifas aéreas de la otra Parte se
calculardn de forma que en ningtin caso sus condiciones resul-
ten menos favorables que las condiciones més favorables de que
pueda gozar cualquier otra compailia aérea en el momento de
su aplicacion.

3. Las Partes promoverdn la celebracién de consultas entre
las autoridades u organismos competentes en materia de apli-
cacién de tasas en su territorio y las compaiifas aéreas o sus
organismos representantes que utilicen los correspondientes ser-
vicios e infraestructuras, y animardn a dichas autoridades u
organismos y a las compaiifas aéreas o sus organismos repre-
sentantes a que intercambien la informacién necesaria para que
se pueda determinar con precision si las tasas estdn justificadas
conforme a los principios enunciados en los apartados 1 y 2 del
presente articulo. Las Partes alentardn a las autoridades compe-
tentes en materia de aplicacion de tasas a que notifiquen a los
usuarios con suficiente antelacién cualquier propuesta de modi-
ficacién de dichas tasas, a fin de permitir a dichas autoridades
que consideren las opiniones expresadas por los usuarios antes
de que se efectiie el cambio.

4. En los procedimientos de solucién de controversias regu-
lados por el articulo 21 (Solucién de controversias), no se con-
siderard que ninguna Parte haya contravenido una disposicién
del presente articulo, a menos que:

a) no haya iniciado, en un plazo prudencial, una revisién de la
tasa o la practica objeto de la queja de la otra Parte, o

b) con posterioridad a dicha revision, no haya adoptado todas
las medidas a su alcance para corregir la aplicacion de cual-
quier tasa o practica incompatibles con el presente articulo.

Atrticulo 13
Marco comercial

1. Cada una de las Partes proporcionard un contexto equita-
tivo de igualdad de oportunidades a las compaiiias aéreas de la
otra Parte para la prestacion de los servicios de transporte aéreo
contemplados por el presente Acuerdo.

Capacidad

2. Cada Parte permitird a cualquier compaifiia aérea de la otra
Parte establecer la frecuencia y capacidad de transporte aéreo
internacional que quiera ofrecer en virtud del presente Acuerdo,
sobre la base de las consideraciones comerciales en el mercado
de la compaiifa aérea. Ninguna de las Partes limitard unilateral-
mente el volumen de trifico, la frecuencia o periodicidad del
servicio, ni el tipo o tipos de aeronave operados por las com-
pafifas aéreas de la otra Parte, ni obligard a la cumplimentacion
de horarios, programas de vuelos chdrter o planes operativos a
las compaiifas aéreas de la otra Parte, excepto si lo exigen
razones de tipo técnico, operativo o medioambiental (calidad
del aire y ruido en la zona) en el marco de condiciones unifor-
mes, con arreglo al articulo 15 del Convenio.

Cédigo compartido

3. a) Sin perjuicio de los requisitos normativos normalmente
aplicados a dichas operaciones por cada Parte, cualquier
compaiifa aérea de la otra Parte podrd participar en me-
canismos de cooperacion con el fin de:

i) ofertar sus servicios aéreos en las rutas especificadas
mediante la comercializacion de transporte utilizando
su propio cddigo en vuelos operados por cualquier
compaiifa aérea de Canada o de los Estados miembros
o de un tercer pais, o un proveedor de transporte de
superficie terrestre o maritimo de cualquier pais,

i) transportar trafico utilizando el cbdigo de cualquier
otra compaiifa aérea, cuando esa otra compailia aérea
haya sido autorizada por las autoridades acronduticas
de una Parte a comercializar transporte con su propio
c6digo en vuelos operados por cualquier compaiiia
aérea de una Parte.

b) Una Parte podrd exigir que todas las compaiiias aéreas
que participen en los acuerdos de cddigo compartido
dispongan de las pertinentes habilitaciones de ruta.

¢) Una Parte no denegard el permiso para los servicios de
c6digo compartido identificados en el apartado 3, letra a),
inciso i), del presente articulo basindose en que la com-
pafifa aérea que opere la aeronave no tenga el derecho de
transportar trafico con los cddigos de otras compaiiias
aéreas.

d) Las Partes exigirdn a todas las compaiifas aéreas que par-
ticipen en dichos acuerdos de cddigo compartido que
garanticen que los pasajeros estdn perfectamente informa-
dos de la identidad del operador y del modo de trans-
porte para cada segmento del viaje.

Asistencia en tierra

4. Cada Parte autorizard a las compaiifas aéreas de la otra
Parte que operen en su territorio:
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a) en condiciones de reciprocidad, a realizar su propia asisten-
cia en tierra en este territorio y, a su criterio, a utilizar, total
o parcialmente, los servicios de asistencia en tierra prestados
por cualquier agente autorizado por sus autoridades compe-
tentes para prestar dichos servicios, y

b) a prestar servicios de asistencia en tierra a otras compaiiias
aéreas que operen en el mismo aeropuerto, cuando esté
autorizado y sea conforme con las disposiciones legales y
reglamentarias aplicables.

5. El gjercicio de los derechos establecidos en el apartado 4,
letras a) y b), del presente articulo serd objeto tnicamente de
restricciones fisicas u operativas que se deriven ante todo de
consideraciones de seguridad o proteccion del aeropuerto. Esas
restricciones se aplicardn de forma uniforme de manera que en
ningdn caso sus condiciones resulten menos favorables que las
condiciones mds favorables de que pueda gozar cualquier com-
pafifa aérea que realice servicios aéreos internacionales semejan-
tes en el momento en que las restricciones se impongan.

Representantes de la compaiifa aérea

6.  Cada Parte permitird:

a) a las compaiias aéreas de la otra Parte, en condiciones de
reciprocidad, a introducir y mantener en su territorio a sus
representantes y al personal de gestion, ventas, técnico, ope-
rativo y de otras especialidades, segdn sea necesario en rela-
cién con sus servicios;

b) que estas necesidades de personal, al criterio de las compa-
fifas aéreas de la otra Parte, se cubran mediante su propio
personal o mediante el uso de servicios de cualquier otra
organizacién, sociedad o compaiifa aérea que opere en su
territorio y esté autorizada a prestar dichos servicios a otras
compaiifas aéreas, y

¢) que las compaiifas aéreas de la otra Parte establezcan oficinas
en su territorio para la promocién y venta de actividades de
transporte aéreo y servicios afines.

7. Cada Parte exigird que los representantes y el personal de
las compaiifas aéreas de la otra Parte estén sujetos a sus dispo-
siciones legales y reglamentarias. Consecuentemente con dichas
disposiciones legales y reglamentarias:

a) cada Parte deberd, en el plazo mds corto posible, conceder
los permisos de trabajo, visados de visitante u otros docu-
mentos semejantes a los representantes y al personal con-
templados en el apartado 6 del presente articulo, y

=z

cada Parte facilitard y acelerard la aprobacion de cualquier
solicitud de permiso de trabajo para el personal que desem-
pefle determinadas funciones temporales por un periodo no
superior a noventa (90) dias.

Ventas, gastos locales y transferencia de fondos

8. Cada Parte permitird a las compafiias aéreas de la otra
Parte:

a) comercializar servicios de transporte aéreo en su territorio
directamente o, a criterio de las compaiifas aéreas, mediante
sus agentes, y comercializar servicios de transporte en la
divisa de su territorio o, a criterio de las compafiias aéreas,
en monedas de libre convertibilidad de otros paises, y cual-
quier persona serd libre de adquirir esos servicios de trans-
porte en la moneda aceptada por dichas compaiifas aéreas;

b) pagar los gastos locales, incluida la adquisicion de combus-
tible, en su territorio en moneda local o, a criterio de las
compaiiias aéreas, en monedas de libre convertibilidad, y

¢) convertir y remitir al extranjero, previa peticioén, los fondos
obtenidos en el transcurso normal de sus operaciones. Dicha
conversién y remesa se autorizardn sin restricciones o tar-
danza a los tipos de cambio del mercado de divisas para
pagos corrientes aplicables en el momento de presentar la
solicitud de transferencia y no serd objeto de ninguna tasa
excepto las comisiones de servicio normales cobradas por los
bancos para este tipo de transacciones.

Servicios intermodales

9.  Cada Parte permitird a las compaiifas aéreas que presten:

a) servicios combinados de pasajeros, a utilizar transportes de
superficie terrestres o maritimos de conexion con los servi-
cios aéreos. Las compaiiias aéreas podrdn optar por confiar
esos servicios de transporte a compaiifas de transporte por
superficie, mediante la celebracién de acuerdos para tal fin, o
prestar ellas mismas dichos servicios;

b) servicios de transporte de carga, a utilizar sin restricciones en
conexion con los servicios aéreos cualquier transporte de
superficie terrestre o maritimo para la carga con destino u
origen en cualquier punto de los territorios de las Partes, o
en terceros paises, incluido el transporte con origen y des-
tino en todos los aeropuertos con infraestructuras aduaneras
e incluido, en su caso, a transportar carga en depdsito de
conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias
aplicables; a acceder a los servicios de aduanas e infraestruc-
turas aeroportuarias en el caso de la carga transportada por
superficie o por aire, y a optar por efectuar su propio trans-
porte de mercancias en superficie, sujeto a las disposiciones
legales y reglamentarias nacionales que regulan dicho trans-
porte o por prestar dicho servicio mediante acuerdos con
otras compaiifas de transporte de superficie, incluidos los
servicios de transporte de superficie prestados por las com-
paiifas aéreas de cualquier otro pais, y

¢) servicios intermodales de carga, a ofrecer un precio total que
englobe el transporte aéreo y de superficie combinados, a
condicién de que no se dé a los pasajeros y expedidores una
impresién engaflosa con respecto a las circunstancias de
dicho transporte.
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Precios

10.  Las Partes deberdn permitir que los precios sean fijados
libremente por las compaiiias aéreas segun el principio de la
libre y leal competencia. Ninguna de las Partes adoptard medi-
das unilaterales contra la introduccién o la continuaciéon del
precio para transporte internacional con origen o destino en
su territorio.

11.  Las Partes no exigirdn que los precios sean notificados a
las autoridades aeronduticas.

12.  Las Partes deberdn permitir a las autoridades aeronduticas
debatir cuestiones tales como los precios considerados injustos,
no razonables o discriminatorios, entre otras.

Sistemas informatizados de reserva

13.  Las Partes aplicardn sus disposiciones legales y reglamen-
tarias correspondientes en relacién con el funcionamiento de los
sistemas informatizados de reserva en sus territorios sobre una
base justa y no discriminatoria.

Franquicias y utilizacién de la marca comercial

14.  Las compaiiias aéreas de las Partes podrdn prestar servi-
cios aéreos en virtud del presente Acuerdo, con arreglo a un
contrato de franquicia o utilizacién de marca comercial con
empresas, incluidas compafiias aéreas, siempre que la compaiiia
aérea que presta esos servicios aéreos disponga de las pertinen-
tes habilitaciones de ruta y retina las condiciones establecidas
por la disposiciones legales y reglamentarias nacionales, supedi-
tado a la aprobacion de las autoridades aeronduticas.

Arrendamiento con tripulacion

15. A los fines de la prestacion de los servicios aéreos regu-
lados por el presente Acuerdo, siempre que la compaiifa aérea
que presta los servicios aéreos y el operador de la aeronave que
participan en dichos acuerdos dispongan de las pertinentes ha-
bilitaciones, las compafifas aéreas de las Partes podrdn prestar
servicios aéreos con arreglo al presente Acuerdo utilizando ae-
ronaves y tripulaciéon de vuelo proporcionada por otras compa-
fifas aéreas, incluido de otros paises, supeditado a la aprobacién
de las autoridades aeronduticas. A los fines del presente apar-
tado, las compaiifas aéreas que operen la aeronave no estardn
obligadas a disponer de la pertinente habilitacién de ruta.

Vuelos chdrter/no regulares

16. Las disposiciones establecidas en los
articulos 4 (Inversién), 5 (Aplicacion de las leyes),
6 (Seguridad en la aviacién civil), 7 (Proteccién de la aviacion
civil), 8 (Derechos, aranceles y tasas de aduana), 9 (Estadisticas),
10 (Intereses del consumidor), 11 (Disponibilidad de los aero-
puertos e infraestructuras y servicios aeroportuarios), 12 (Tasas
de los aeropuertos e infraestructuras y servicios aeroportuarios),

13 (Marco comercial), 14 (Entorno competitivo), 15 (Gestiéon
del tréfico aéreo), 17 (Comité mixto) y 18 (Medio ambiente) del
presente Acuerdo son aplicables también a los vuelos charter y
a otros vuelos no regulares operados por compaiifas aéreas de
una Parte con origen o destino en el territorio de la otra Parte.

17.  Cuando se concedan las autorizaciones y licencias solici-
tadas por una compaififa aérea para operar vuelos chérter y
otros vuelos no regulares, las Partes actuardn con minima de-
mora administrativa.

Articulo 14

Entorno competitivo

1. Las Partes reconocen que tienen como objetivo comin un
entorno equitativo y competitivo para la prestacién de los ser-
vicios aéreos. Las Partes reconocen que es mds probable que las
compaiiias aéreas utilicen précticas competitivas y justas cuando
dichas compaiifas aéreas funcionan sobre una base totalmente
comercial y no se benefician de ayudas estatales. Reconocen que
cuestiones como son, entre otras, las condiciones de privatiza-
cién de las compaiiias aéreas, la eliminacién de subvenciones
que falsean la competencia, el acceso equitativo y no discrimi-
natorio a las infraestructuras y servicios aeroportuarios y a los
sistemas informatizados de reservas son fundamentales para
crear un entorno equitativo y competitivo.

2. Si una Parte considera que existen condiciones en el te-
rritorio de la otra Parte que podrian afectar negativamente a un
entorno equitativo y competitivo y a la prestacién por parte de
sus compaiifas aéreas de los servicios aéreos contemplados en el
presente acuerdo, podrd presentar observaciones a la otra Parte.
Ademds, podrd solicitar una reuniéon del Comité mixto. Las
Partes aceptan que el hecho de que los objetivos del Acuerdo
relacionados con el entorno competitivo puedan verse negati-
vamente afectados por una subvencién u otra intervenciéon
constituye materia legitima de debate en el seno del Comité
mixto.

3. En el marco del presente articulo 14 cabe plantear cues-
tiones relacionadas, entre otras, con aportaciones de capital,
subvenciones cruzadas, ayudas, garantias, propiedad, desgrava-
ciones o exenciones fiscales, protecciéon contra la quiebra o
seguros, por parte de cualquier poder publico. Sin perjuicio de
lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 14, una Parte puede,
tras la notificacion de la otra Parte, contactar a las entidades
gubernamentales responsables en el territorio de la otra Parte, a
nivel nacional, provincial o local, para debatir cuestiones rela-
cionadas con el presente articulo.

4.  Las Partes reconocen la cooperacién entre sus respectivas
autoridades de competencia, tal como se pone de manifiesto en
el Acuerdo entre el Gobierno de Canadd y las Comunidades
Europeas relativo a la aplicacién de sus normas de competencia,
concluido en Bonn el 17 de junio de 1999.
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5. Si, tras las consultas en el Comité mixto, una de las Partes
considera que las condiciones mencionadas en el apartado 2 del
articulo 14 persisten y que es probable que den lugar a desven-
tajas o daflos importantes para su compailia o compaiiias aé-
reas, dicha Parte podrd adoptar medidas. Las Partes pueden
adoptar medidas de conformidad con el presente apartado a
partir del establecimiento, en virtud de una decisiéon del Comité
mixto, de procedimientos y criterios por parte del Comité mixto
para el ejercicio de dicha actuacion, o de un afio a partir de la
fecha en la que el presente Acuerdo sea aplicado provisional-
mente por las Partes o entre en vigor. Cualquier medida adop-
tada con arreglo al presente apartado deberd ser apropiada,
proporcionada y limitada, en su dmbito y duracién, a lo estric-
tamente necesario. Deberd aplicarse exclusivamente a la entidad
que se beneficia de las condiciones mencionadas en el
apartado 2, sin perjuicio del derecho de cualquiera de las Partes
a adoptar medidas conforme al articulo 21 (Solucién de con-
troversias).

Articulo 15

Gestion del trifico aéreo

Las Partes cooperardn para resolver las cuestiones relativas a la
supervisién y la politica de seguridad ligadas a la gestion del
trafico aéreo, con el fin de optimizar la eficiencia global, reducir
los costes y reforzar la seguridad y la capacidad de los sistemas
existentes. Las Partes animardn a sus prestadores de servicios de
navegacion aérea a que continden colaborando en el dmbito de
la interoperabilidad para seguir integrando los sistemas de am-
bos lados en la medida de lo posible, reducir el impacto am-
biental de la aviacién y a compartir las informaciones cuando
sea necesario.

Articulo 16

Mantenimiento de las designaciones y autorizaciones

1. Las compaiifas aéreas de Canadd o de un Estado miembro
en posesién de una designacion vélida de su correspondiente
gobierno en virtud de un Acuerdo de transporte aéreo con
Canada sustituido por el presente Acuerdo se considerardn com-
paiifas aéreas designadas para realizar servicios aéreos.

2. A la espera de la emision de cualquier licencia o autori-
zacién nueva o modificada en virtud del presente Acuerdo, las
compailias aéreas de Canadd o de un Estado miembro posee-
doras de una licencia o autorizacién expedida por las autorida-
des aeronduticas de una Parte vdlida para la prestacion de ser-
vicios aéreos en la fecha de la entrada en vigor del presente
Acuerdo continuardn gozando de todos los derechos concedi-
dos por la citada licencia o autorizacién y se considerard que
gozan del derecho de prestar servicios aéreos conforme a lo
dispuesto en el presente Acuerdo.

3. Las disposiciones del presente articulo no impiden la de-
signacion ni la concesion de autorizaciones de explotacion de
servicios aéreos a las compaiifas aéreas de una Parte no contem-
pladas en los apartados 1 y 2 del presente articulo.

Articulo 17

Comité mixto

1. Por el presente las partes crean un comité compuesto por
representantes de las Partes (en lo sucesivo denominado el «Co-
mité mixto»).

2. El Comité mixto identificard las autoridades aeronduticas y
otras autoridades competentes en lo relativo a los asuntos con-
templados en el presente Acuerdo y facilitard los contactos entre
ellas.

3. El Comité mixto se reunird en funcion de las necesidades
y como minimo una vez al afio. Cualquiera de las Partes podra
pedir la convocatoria de una reunién del Comité.

4. También podrd una Parte solicitar una reunién del Comité
mixto para efectuar consultas en relacion con cuestiones relati-
vas a la interpretacién o aplicacién del Acuerdo y para tratar de
resolver cualquier preocupacion planteada por la otra Parte.
Estas reuniones se celebrardn a la mayor brevedad posible y,
en todo caso, antes de que transcurran dos meses de la fecha de
recepcion de la solicitud, a menos que las Partes decidan otra
cosa.

5. El Comité mixto adoptard las decisiones expresamente
previstas en el Acuerdo.

6.  El Comité mixto fomentard la cooperacion entre las Partes
y podrd estudiar cualquier asunto relacionado con la aplicacion
o ejecucién del presente Acuerdo, incluido, entre otras cosas:

a) la revision de las condiciones de mercado que afectan a los
servicios aéreos contemplados en el presente Acuerdo;

b) el intercambio de informacidn, incluido asesoramiento en lo
que respecta a la modificacion de la legislacion y de las
politicas nacionales que afecten al Acuerdo;

¢) el examen de posibles dmbitos de desarrollo del Acuerdo,
incluida la recomendaciéon de enmiendas al Acuerdo;

d) la presentacién de recomendaciones sobre las condiciones,
procedimientos y modificaciones necesarios para que los
nuevos Estados miembros puedan convertirse en Partes del
presente Acuerdo, y

e) la discusion de cuestiones relacionadas con la inversion, la
propiedad y el control y la confirmacién de que se cumplen
las condiciones para la apertura progresiva de los derechos
de trafico conforme a lo establecido en el anexo 2 del pre-
sente Acuerdo.

7. El Comité mixto desarrollard la cooperacién y fomentard
el intercambio de expertos en relacién con las nuevas iniciativas
legislativas o reglamentarias.

8. El Comité mixto establecerd su reglamento interno por
decision.

9. Las decisiones del Comité mixto se adoptardn por con-
senso.
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Articulo 18

Medio ambiente

1. Las Partes reconocen la importancia de la proteccion del
medio ambiente en el desarrollo y aplicacién de la politica de
aviacién internacional.

2. Sin perjuicio de los derechos y obligaciones que incumben
a las Partes en virtud del Derecho internacional y del Convenio,
las Partes, en el dmbito de su competencia soberana, pueden
adoptar y aplicar las medidas adecuadas para hacer frente a los
impactos ambientales del transporte aéreo, siempre que dichas
medidas sean aplicadas sin distincion por razones de nacionali-
dad.

3. Las Partes reconocen que los costes y beneficios de las
medidas de proteccion del medio ambiente deben ponderarse
cuidadosamente en el desarrollo de la politica de aviacién in-
ternacional. Cuando una Parte considere la adopcion de medidas
ambientales propuestas, deberd evaluar los eventuales efectos
negativos de estas sobre el ejercicio de los derechos contem-
plados en el presente Acuerdo y, en caso de tomarlas, deberd
adoptar las iniciativas adecuadas para mitigar dichos efectos
negativos.

4. Las Partes reconocen la importancia de trabajar juntos y,
en el marco de los debates multilaterales, de considerar los
impactos de la aviacion sobre el medio ambiente y la economia
y garantizar que las posibles medidas de reduccion del impacto
sean totalmente coherentes con los objetivos del presente
Acuerdo.

5. Cuando se establezcan medidas ambientales se observardn
las normas aprobadas por la Organizacién de Aviaciéon Civil
Internacional en los anexos al Convenio, excepto si se han
notificado diferencias.

6.  Las Partes intentardn consultarse entre si en asuntos rela-
cionados con el medio ambiente, incluidas las medidas previstas
que puedan tener efectos significativos en los servicios aéreos
internacionales a los que se aplica el presente Acuerdo, con el
fin de lograr enfoques compatibles en la medida de lo posible.
Las consultas comenzardn en el plazo de 30 dias a partir de la
fecha de presentacion de la solicitud correspondiente o de cual-
quier otro plazo mutuamente acordado.

Articulo 19

Cuestiones laborales

1. Las Partes reconocen la importancia de tener en cuenta los
efectos del presente Acuerdo sobre la mano de obra, el empleo
y las condiciones laborales.

2. Cada Parte podrd solicitar una reunién del Comité mixto
del articulo 17 para debatir las cuestiones laborales contempla-
das en el apartado 1 del presente articulo.

Articulo 20

Cooperaciéon internacional

Las Partes podrdn debatir en el seno del Comité mixto creado
de conformidad con el articulo 17 las siguientes cuestiones:

a) transporte aéreo y organizaciones internacionales;

b) posible evolucién de las relaciones entre las Partes y con
otros paises en materia de transporte aéreo, y

¢) tendencias en los acuerdos bilaterales o multilaterales,

incluidas, en la medida de lo posible, las propuestas destinadas a
la elaboracién de posiciones coordinadas en estos dmbitos.

Articulo 21

Solucién de controversias

1. Si surge alguna controversia entre las Partes relativa a la
aplicacién o interpretacién del presente Acuerdo, estas deberdn
en primer lugar intentar resolverla mediante consultas formales
en el seno del Comité mixto. Dichas consultas formales comen-
zardn cuanto antes y, no obstante lo dispuesto en el articulo 17,
apartado 4, en un plazo no superior a 30 dias a partir de la
fecha de recepcion por una de las Partes de la solicitud escrita
hecha por la otra Parte, mencionando el presente articulo, salvo
si las Partes deciden otra cosa.

2. Si la controversia no se ha solucionado en el plazo
de 60 dias a partir de la recepcion de la solicitud de consultas
formales, podrd someterse a la decision de una tercera persona
u organismo mediante acuerdo de las Partes. Si las Partes no
llegan a tal acuerdo, la controversia, a peticién de una de las
Partes, se someterd al arbitraje de un tribunal compuesto por
tres arbitros, de conformidad con los procedimientos que se
describen a continuacién.

3. Cada una de las Partes en litigio designard un drbitro
independiente dentro de un plazo de 30 dias contados a partir
de la fecha de entrega de una solicitud de arbitraje; el tercer
arbitro serd nombrado dentro de un nuevo plazo de 45 dias
mediante acuerdo entre los dos drbitros designados por las
Partes. Si una de las Partes no nombra a un drbitro en el
periodo especificado, o si el tercer drbitro no es nombrado en
el periodo especificado, cualquiera de las Partes podra solicitar al
Presidente del Consejo de la Organizacién de Aviacién Civil
Internacional que nombre a uno o mds drbitros, segin proceda.
Si el presidente tiene la nacionalidad de una de las Partes, la
nominacion corresponderd al mds antiguo de los vicepresidentes
que no esté descalificado por ese motivo. En todos los casos, el
tercer arbitro debe tener la nacionalidad de un tercer Estado,
ejercer las funciones de presidente del tribunal y determinar el
lugar en que tendra lugar el arbitraje.

4. El tribunal establecerd su propio reglamento interno y el
calendario para los procedimientos.

5. A peticién de una Parte, el tribunal podrd pedir a la otra
Parte en litigio que aplique medidas cautelares a la espera de que
se dicte la resolucion final.
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6.  El tribunal procurard dictar resolucién escrita en el plazo
de 180 dias a partir de la fecha de entrega de una solicitud de
arbitraje. El tribunal resolverd por mayoria.

7. Si el tribunal resuelve que se ha vulnerado el presente
Acuerdo y la Parte responsable no lo subsana, o no resuelve
la controversia con la otra Parte en litigio con una solucién
mutuamente satisfactoria en los 30 dias siguientes a la notifi-
cacién de la resolucién del tribunal, la otra Parte podrd suspen-
der la aplicacién de ventajas comparables emanadas del Acuerdo
hasta que la controversia sea solucionada.

8.  Los gastos del tribunal serdn sufragados por las Partes al
cincuenta por ciento.

9. A los efectos del presente articulo, la Comunidad Europea
y los Estados miembros actuardn conjuntamente.

Articulo 22

Modificacién

Las modificaciones al presente Acuerdo podrdn ser mutuamente
acordadas por las Partes, tras las consultas celebradas de con-
formidad con el articulo 17 (Comité mixto) del presente
Acuerdo. Las modificaciones entrardn en vigor conforme a los
términos establecidos en el articulo 23 (Entrada en vigor y
aplicacién provisional).

Articulo 23

Entrada en vigor y aplicaciéon provisional

1. El presente Acuerdo entrard en vigor en el plazo de un
mes a partir de la fecha de la dltima nota del canje de notas
diplomaticas entre las Partes que confirme la finalizacién de
todos los procedimientos necesarios al efecto. A los fines del
canje de notas, la Comunidad Europea y sus Estados miembros
designan a la Secretarfa General del Consejo de la Unién Euro-
pea. Canadé entregard a la Secretaria General del Consejo de la
Unién Europea la nota o notas diplomdticas a la Comunidad
Europea y sus Estados miembros, y la Secretaria General del
Consejo de la Unién Europea entregard a Canadd la nota o
notas diplomdticas de la Comunidad Europea y sus Estados
miembros. La nota o notas diplométicas de la Comunidad Eu-
ropea y sus Estados miembros contendrdn las comunicaciones
de todos los Estados miembros que confirmen la finalizacion de
los procedimientos necesarios para la entrada en vigor del pre-
sente Acuerdo.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente
articulo, las Partes acuerdan aplicar provisionalmente el presente
Acuerdo, de conformidad con las disposiciones legislativas na-
cionales de las Partes, a partir del primer dia del mes siguiente a
la fecha de la nota mds reciente en la que las Partes se hayan
notificado mutuamente la conclusién de los procedimientos
nacionales pertinentes para aplicar provisionalmente el presente
Acuerdo.

Articulo 24

Terminacién

Cualquiera de las Partes podrd notificar en todo momento a la
otra Parte, utilizando los canales diplomadticos, su decision de

poner término al presente Acuerdo. La notificacién deberd co-
municarse simultdneamente a la Organizacién de Aviacién Civil
Internacional y a la Secretarfa de las Naciones Unidas. El pre-
sente Acuerdo quedard sin efecto un (1) afio después de haberse
recibido la notificacién de terminacién de la otra Parte, salvo
que dicha notificacion sea retirada de mutuo acuerdo antes de la
expiracién de dicho plazo. En ausencia de un acuse de recibo de
la otra Parte, se considerard que la notificacién ha sido entre-
gada catorce (14) dias después de la recepcion de la notificacion
por parte de la Organizacién de Aviacion Civil Internacional y
la Secretaria de las Naciones Unidas.

Articulo 25

Registro del Acuerdo

El presente Acuerdo y sus modificaciones serdn registrados en la
Organizacion de Aviacién Civil Internacional y en la Secretaria
de las Naciones Unidas, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 102 de la Carta de las Naciones Unidas, a partir de su
entrada en vigor. La otra Parte serd informada del registro tan
pronto como haya sido confirmado por las Secretarias de la
Organizacién de Aviacién Civil Internacional y de las Naciones
Unidas.

Articulo 26

Relacion con otros acuerdos

1. Si las Partes se convierten en Partes en un acuerdo mul-
tilateral o bien se adhieren a decisiones aprobadas por la Orga-
nizaciéon Internacional de Aviaciéon Civil u otra organizacion
intergubernamental internacional que aborden cuestiones regu-
ladas por el presente Acuerdo, consultardn al Comité mixto para
determinar la medida en que el presente Acuerdo se ve afectado
por las disposiciones del acuerdo o decisién multilaterales y si el
presente Acuerdo debe revisarse a fin de tener en cuenta las
nuevas circunstancias.

2. En el perfodo de aplicacion provisional previsto en el
articulo 23, apartado 2 (Entrada en vigor y aplicacion provisio-
nal) del presente Acuerdo, quedardn suspendidos los acuerdos
bilaterales enumerados en el anexo 3 del presente Acuerdo,
excepto en la medida que dispone el anexo 2 del presente
Acuerdo. En el momento de su entrada en vigor, de conformi-
dad con su articulo 23, apartado 1, el presente Acuerdo reem-
plazard a las disposiciones pertinentes de los acuerdos bilaterales
enumerados en el anexo 3 del presente Acuerdo, excepto en la
medida que dispone el anexo 2 del presente Acuerdo.

EN FE DE LO CUAL, los abajo firmantes, debidamente autorizados
suscriben el presente Acuerdo.

HECHO en doble ejemplar en Bruselas, el diecisiete de diciembre
de 2009, en lenguas alemana, bulgara, checa, danesa, eslovaca,
eslovena, espafiola, estonia, finesa, francesa, griega, hitingara,
inglesa, italiana, letona, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca,
portuguesa, rumana y sueca, siendo cada uno de los textos
igualmente auténtico.
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Voor het Koninkrijk Belgi¢
Pour le Royaume de Belgique

Fiir das Konigreich Belgien

Deze handtekening verbindt eveneens het Vlaamse Gewest, het Waalse Gewest en het Brussels Hoofds-
tedelijk Gewest.

Cette signature engage également la Région wallonne, la Région flamande et la Région de Bruxelles-Capitale.

3a PenyGmuka Bwmrapus

Za Ceskou republiku

Szt

Pd Kongeriget Danmarks vegne

Fiir die Bundesrepublik Deutschland

B\ eornmne—en
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Eesti Vabariigi nimel

Thar cheann Na hEireann

For Ireland

Ta mv EN\vikny Anpokpartia

Por el Reino de Espafia

Pour la République francaise

P i
Per la Repubblica italiana

(U 5kl
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Ta wyv Kunpiakn Anpokpatia

Latvijas Republikas varda

[N

Lietuvos Respublikos vardu

e

Pour le Grande-Duché de Luxembourg

Coerbrln /.

A Magyar Koztdrsasdg részérdl
Kﬂ; L_)

Ghal Malta
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Voor het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Republik Osterreich

W imieniu Rzeczypospolitej Polskiej

Pela Republica Portuguesa

Pentru Romania
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Za Republiko Slovenijo

Za Slovenskt republiku

Suomen tasavallan puolesta

For Konungariket Sverige

b

For Republiken Finland
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For the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

3a Esporierickara 0OLIHOCT

Por la Comunidad Europea

Za Evropské spolecenstvi

For Det Europeiske Fellesskab
Fir die Europdische Gemeinschaft
Euroopa Uhenduse nimel

Ta mv Evponaiky Kowotyta

For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Eiropas Kopienas varda

Europos bendrijos vardu

az Eurdpai Kozosség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea

Voor de Europese Gemeenschap
W imieniu Wspoélnoty Europejskiej
Pela Comunidade Europeia
Pentru Comunitatea Europeand
Za Eur6pske spolocenstvo

Za Evropsko skupnost

Euroopan yhteison puolesta

P& Europeiska gemenskapens vignar

For Canada
Pour le Canada

L

R

Qi /SamN
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ANEXO 1

PROGRAMACION DE RUTAS

1. A los efectos del articulo 2, apartado 1, letra c), del presente Acuerdo, cada Parte autorizard a las compaiifas aéreas de
la otra Parte a prestar servicios de transporte en las rutas que a continuacién se indican:

a) Por lo que respecta a las compaiifas aéreas de Canadé:

Puntos anteriores — Puntos en Canadd — Puntos intermedios — Puntos en los Estados miembros — Puntos
posteriores

b) Por lo que respecta a las compaiifas aéreas de la Comunidad Europea:

Puntos anteriores — Puntos en los Estados miembros — Puntos intermedios — Puntos en Canadd — Puntos
posteriores

2. Las compaiias aéreas de una Parte podrdn, en todos sus vuelos o cualesquiera de estos, a su discrecion:

a) operar vuelos en cualquiera o ambas direcciones;

b) combinar distintos nimeros de vuelo en una operacién de una aeronave;

¢) prestar servicio a puntos anteriores, intermedios y posteriores, asi como a puntos situados en el territorio de
cualquiera de las Partes, en cualquier combinacién u orden;

d) abstenerse de realizar escalas en cualquier punto o puntos;

e) transferir trafico entre cualesquiera de sus aeronaves sin limitacién alguna en cuanto a la modificacién del tipo o

nimero de aeronaves utilizadas en cualquier punto;

f) prestar servicio a puntos anteriores a cualquier punto situado en el territorio de esa Parte, con o sin cambio de
aeronave o numero de vuelo, y publicar y anunciar tales servicios como servicios directos;

efectuar escalas en cualquier punto dentro o fuera del territorio de cualquiera de las Partes;

©

h) llevar trifico de trdnsito a puntos intermedios y a puntos del territorio de la otra Parte;
i) combinar trifico en la misma aeronave con independencia del origen de dicho trdfico, y

j) prestar servicios mediante el régimen de cédigo compartido, conforme a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 3
(Marco comercial), del presente Acuerdo,

sin limitaciones en cuanto a direccién o geografia, y sin pérdida de ningtin otro derecho de trifico que se contemple
en el presente Acuerdo.
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ANEXO 2

DISPOSICIONES SOBRE DISPONIBILIDAD DE DERECHOS

SECCION 1

Propiedad y control de las compaiifas aéreas de ambas Partes

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 4 (Inversién), las compaiiias aéreas de una Parte podrdn ser propiedad de

nacionales de todas las demds Partes, en condiciones de reciprocidad, en la medida en que ello esté permitido por las
disposiciones legales y reglamentarias nacionales de Canadd aplicables a las inversiones extranjeras en compaiifas
aéreas.

. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, letra ¢) (Designacién, autorizacién y revocacién), y en el

articulo 4 (Inversion) del Acuerdo, serd aplicable la siguiente disposicién en materia de propiedad y control de
compaiiias aéreas en lugar de la prevista en el articulo 3, apartado 2, letra c) (Designacion, autorizacion y revocacion),
hasta que las disposiciones legales y reglamentarias a que se hace referencia en la seccién 2, apartado 2, letras ¢) y d),
del presente anexo establezcan lo contrario:

«en el caso de una compaiifa aérea de Canada, la propiedad sustancial y el control efectivo de la compaiiia aérea recaen
en nacionales de Canadd, la compafifa aérea dispone de una licencia que la acredita como compaiifa aérea canadiense,
y la compaiifa aérea tiene su centro de actividad principal en Canada; en el caso de una compaiifa aérea de un Estado
miembro, la propiedad sustancial y el control efectivo de la comparfiia aérea recaen en nacionales de los Estados
miembros, Islandia, Liechtenstein, Noruega o Suiza, la compaiifa aérea dispone de una licencia que la acredita como
compaiiia aérea comunitaria, y la compafifa aérea tiene su centro de actividad principal en un Estado miembro».

SECCION 2

Disponibilidad progresiva de derechos de trifico

. Cuando ejerzan los derechos de trifico establecidos en el apartado 2 de la presente seccion, las compaiifas aéreas de las

Partes disfrutardn de la flexibilidad operativa autorizada en el anexo 1, apartado 2.

. Sin perjuicio de los derechos de trifico establecidos en el anexo 1 del presente Acuerdo:

a) cuando las disposiciones legales y reglamentarias nacionales de ambas Partes autoricen a los nacionales de la otra
Parte a tener en propiedad y controlar hasta el 25 % de las participaciones con derecho a voto de sus comparifas
aéreas, seran de aplicacion los siguientes derechos:

i) en relacién con los servicios mixtos pasajeros-mercancias y los servicios exclusivamente de carga, en el caso de
las compaiifas aéreas canadienses, el derecho de prestar servicios de transporte internacional entre cualquier
punto de Canadd y cualquier punto de los Estados miembros; en el caso de las compaiifas aéreas comunitarias,
el derecho de prestar servicios de transporte aéreo entre cualquier punto de los Estados miembros y cualquier
punto de Canadd; ademds, en relacién con los servicios mixtos pasajeros-mercancias y los servicios exclusiva-
mente de carga, en el caso de las compaiiias aéreas de una Parte, el derecho de prestar servicios de transporte
internacional con destino u origen en puntos de terceros paises a través de cualquier punto del territorio de esa
Parte con o sin cambio de aeronave o nimero de vuelo, y de publicar y anunciar tales servicios como servicios
directos,

=

en relacion con los servicios exclusivamente de carga, en el caso de las compaiiias aéreas de ambas Partes, el
derecho de prestar servicios de transporte internacional entre el territorio de la otra Parte y puntos de terceros
paises en combinacion con servicios entre puntos de su territorio y puntos del territorio de la otra Parte,

iii,

en relacién con los servicios mixtos pasajeros-mercancias y los servicios exclusivamente de carga, en el caso de
las compaiifas aéreas de ambas Partes, los derechos de explotacion previstos en los acuerdos de transporte aéreo
bilaterales entre Canadd y los Estados miembros, enumerados en el anexo 3, seccién 1, y los derechos de
explotacion de los arreglos aplicados entre Canadd y los distintos Estados miembros, recogidos en el anexo 3,
seccion 2. En lo que se refiere a los derechos que vayan mds alld de los derechos de quinta libertad contem-
plados en el presente inciso, dejardn de aplicarse todas las restricciones que no sean las de orden geogrifico, las
restricciones referentes al nimero de puntos y las restricciones relativas a frecuencias determinadas, y

para mayor seguridad, los derechos recogidos en los anteriores incisos i) y ii) se podrdn ejercer en caso de que
en la fecha de la aplicacién provisional o de la entrada en vigor del presente Acuerdo no exista acuerdo ni
arreglo bilateral alguno, o de que los derechos previstos en un acuerdo que se podian ejercer inmediatamente
antes de la aplicacién provisional o de la entrada en vigor del presente Acuerdo no sean tan liberales como los
recogidos en los anteriores incisos i) y ii);

g
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b)

Ke

&

cuando las disposiciones legales y reglamentarias nacionales de ambas Partes autoricen a los nacionales de la otra
Parte a tener en propiedad y controlar hasta el 49 % de las participaciones con derecho a voto de sus compaiifas
aéreas, serdn de aplicacion los siguientes derechos, ademds de los previstos en el apartado 2, letra a):

i) en relacién con los servicios mixtos pasajeros-mercancias, en el caso de las compaiifas aéreas de ambas Partes,
se podran ejercer derechos de quinta libertad en cualquier punto intermedio, y en el caso de las compafifas
aéreas canadienses, entre cualquier punto de un Estado miembro y cualquier punto de los demds Estados
miembros, siempre que, en el caso de las compaiiias aéreas canadienses, el servicio incluya un punto en
Canadd, y en el caso de las compaiifas aéreas comunitarias, el servicio incluya un punto en cualquier Estado
miembro,

ii

en relacion con los servicios mixtos pasajeros-mercancias, en el caso de las compaiifas aéreas canadienses, se
podrdn ejercer derechos de quinta libertad entre cualquier punto de los Estados miembros y puntos de
Marruecos, Suiza, el Espacio Econémico Europeo y otros miembros del Espacio Aéreo Comtn Europeo, y

iii

en relacién con los servicios exclusivamente de carga, en el caso de las compaiifas aéreas de una Parte, sin
obligacién de prestar servicio a un punto del territorio de esa Parte, el derecho de prestar servicios de transporte
internacional entre puntos del territorio de la otra Parte y puntos de terceros paises;

cuando las disposiciones legales y reglamentarias nacionales de ambas Partes autoricen a los nacionales de la otra
Parte a establecer una compaiifa aérea en su territorio para prestar servicios aéreos nacionales e internacionales, de
conformidad con el articulo 17, apartado 5, apartado 6, letra e), y apartado 9 (Comité mixto), del presente
Acuerdo, serdn de aplicacion los siguientes derechos, ademds de los previstos en el apartado 2, letras a) y b):

i) en relacion con los servicios mixtos pasajeros-mercancias, en el caso de las compaiifas aéreas de ambas Partes, se
podrdn ejercer derechos de quinta libertad a cualquier punto posterior sin restricciones de frecuencia;

cuando las disposiciones legales y reglamentarias nacionales de ambas Partes autoricen a los nacionales de la otra
Parte a tener plena propiedad y pleno control de sus compafifas aéreas y ambas Partes autoricen la aplicacion
integra del anexo 1, de conformidad con el articulo 17, apartado 5, apartado 6, letra e), y apartado 9 (Comité
mixto), del presente Acuerdo, y previa confirmacién por las Partes a través de sus respectivos procedimientos, las
disposiciones del anexo 2 anteriores dejardn de aplicarse y entrard en vigor el anexo 1.
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ANEXO 3

ACUERDOS BILATERALES ENTRE CANADA Y LOS ESTADOS MIEMBROS DE LA COMUNIDAD EUROPEA

SECCION 1

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 26 del presente Acuerdo, los siguientes acuerdos bilaterales celebrados
entre Canadd y los Estados miembros quedan suspendidos o reemplazados por el presente Acuerdo:

S

)

Republica de Austria: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadé y el Gobierno Federal de Austria,
firmado el 22 de junio de 1993;

Reino de Bélgica: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de Bélgica, firmado el
13 de mayo de 1986;

Republica Checa: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Republica Checa,
firmado el 13 de marzo de 1996; Canje de Notas por el que se modifica el Acuerdo, firmado el 28 de abril de 2004 y
el 28 de junio de 2004;

Reino de Dinamarca: Acuerdo entre Canadd y Dinamarca relativo a los Servicios Aéreos entre los Dos Paises, firmado
el 13 de diciembre de 1949. Canje de Notas entre Canadd y Dinamarca sobre el Acuerdo relativo al transporte aéreo
firmado entre los dos paises en Ottawa, el 13 de diciembre de 1949; Canje de Notas entre Canadd y Dinamarca por el
que se modifica el Acuerdo de 1949 relativo a los Servicios Aéreos, firmado el 16 de mayo de 1958;

Republica de Finlandia: Acuerdo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de Finlandia relativo al transporte aéreo
entre sus respectivos territorios y fuera de ellos, firmado el 28 de mayo de 1990; Canje de Notas que constituye un
Acuerdo por el que se modifica el Acuerdo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de Finlandia relativo al
transporte aéreo entre sus respectivos territorios y fuera de ellos, concluido en Helsinki el 28 de mayo de 1990,
firmado el 1 de septiembre de 1999;

Republica Francesa: Acuerdo relativo al Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Republica
Francesa, firmado el 15 de junio de 1976; Canje de Notas entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Repiblica
Francesa por el que se modifica el Acuerdo relativo al Transporte Aéreo firmado en Paris el 15 de junio de 1976,
firmado el 21 de diciembre de 1982;

Reptiblica Federal de Alemania: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la
Republica Federal de Alemania, firmado el 26 de marzo de 1973; Canje de Notas entre el Gobierno de Canadd y el
Gobierno de la Republica Federal de Alemania por el que se modifica el Acuerdo sobre Transporte Aéreo firmado en
Ottawa el 26 de marzo de 1973, firmado el 16 de diciembre de 1982 y el 20 de enero de 1983;

Reptiblica Helénica: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Republica
Helénica, firmado el 20 de agosto de 1984; Canje de Notas que constituye un Acuerdo entre el Gobierno de Canadd y
el Gobierno de la Republica Helénica por el que se modifica el Acuerdo sobre Transporte Aéreo concluido en Toronto
el 20 de agosto de 1984, firmado el 23 de junio de 1995 y el 19 de julio de 1995;

Reptiblica de Hungria: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Republica de
Hungrfa, firmado el 7 de diciembre de 1998;

Irlanda: Acuerdo entre Canadd e Irlanda relativo a Servicios Aéreos entre los Dos Paises, firmado el 8 de agosto de
1947; Canje de Notas, de 19 de abril 1948 y de 31 de mayo de 1948, entre Canadd e Irlanda por el que se modifica
el Acuerdo relativo a Servicios Aéreos entre los Dos Paises, firmado el 31 de mayo de 1948; Canje de Notas entre
Canadd e Irlanda que constituye un Acuerdo por el que se modifica el anexo del Acuerdo relativo a los Servicios
Aéreos de 8 de agosto de 1947, firmado el 9 de julio de 1951; Canje de Notas entre Canadd ¢ Irlanda por el que se
modifica el Acuerdo relativo a Servicios Aéreos entre los Dos Paises de 8 de agosto de 1947, firmado el 23 de
diciembre de 1957;

Reptiblica Italiana: Acuerdo sobre Servicios Aéreos entre Canadd e Italia, firmado el 2 de febrero de 1960; Canje de
Notas entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Republica Italiana que constituye un Acuerdo por el que se
modifica el Acuerdo sobre Servicios Aéreos de conformidad con el Acta Aprobada de 28 de abril de 1972, firmado el
28 de agosto de 1972;
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Reino de los Paises Bajos: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno del Reino de
los Paises Bajos, firmado el 2 de junio de 1989; Canje de Notas entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno del Reino
de los Paises Bajos que constituye un Acuerdo relativo a la Operacién de los Vuelos No Regulares (chérter), firmado el
2 de junio de 1989;

Republica de Polonia: Acuerdo sobre Transporte Aéreo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Repiblica
Popular de Polonia, firmado el 14 de mayo de 1976; Canje de Notas que constituye un acuerdo entre el Gobierno de
Canadd y el Gobierno de la Republica Popular de Polonia relativo a los articulos IX, XI, XIIl y XV del Acuerdo sobre
Transporte Aéreo firmado el 14 de mayo de 1976, firmado en la misma fecha;

Republica Portuguesa: Acuerdo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de Portugal sobre Servicios Aéreos entre
los territorios canadiense y portugués, firmado el 25 de abril de 1947; Canje de Notas entre el Gobierno de Canadd y
el Gobierno de Portugal por el que se modifican los apartados 3 y 4 del anexo del Acuerdo relativo a los Servicios
Aéreos entre los dos paises, firmado en Lisboa el 25 de abril de 1947, firmado el 24 y el 30 de abril de 1957; Canje
de Notas entre Canadd y Portugal por el que se modifica el apartado 7 del anexo del Acuerdo sobre los Servicios
Aéreos entre los Dos Paises, firmado el 5 y el 31 de marzo de 1958;

Rumania: Acuerdo sobre Transporte Aéreo Civil entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de la Republica Socialista
de Rumania, firmado el 27 de octubre de 1983;

Reino de Espafia: Acuerdo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno de Espafia sobre Transporte Aéreo, firmado el
15 de septiembre de 1988;

Reino de Suecia: Acuerdo entre Canadd y Suecia relativo a los servicios aéreos entre sus respectivos territorios,
firmado el 27 de junio de 1947; Canje de Notas entre Canadd y Suecia que complementa el Acuerdo relativo a
los servicios aéreos entre sus respectivos territorios, firmado el 27 y el 28 de junio de 1947; Canje de Notas entre
Canadd y Suecia por el que se modifica el Acuerdo de 1947 relativo a los Servicios Aéreos, firmado el 16 de mayo de
1958, y

Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte: Acuerdo entre el Gobierno de Canadd y el Gobierno del Reino
Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte relativo a los Servicios Aéreos, firmado el 22 de junio de 1988.

SECCION 2

A los efectos del anexo 2, seccién 2, se podrdn ejercer los siguientes derechos, de conformidad con el pérrafo 2, letra a),
inciso iii):

Parte 1, en el caso de las compaiifas aéreas de Canadd

En relacién con la prestacion de los servicios mixtos pasajeros-mercancias entre Canadd y los distintos Estados miembros,
y en la prestacion de los servicios exclusivamente de carga, las compaiifas aéreas de Canadd disfrutardn de los siguientes

derechos:

Estado miembro Derechos de trifico

Bulgaria Se podran ejercer derechos de quinta libertad en dos puntos que serdn designados y a los que
se puede prestar servicio como puntos intermedios con destino a Soffa o como puntos
posteriores a Sofia

Reptblica Checa Se podran ejercer derechos de quinta libertad en un mdximo de cuatro puntos elegidos por
Canadd, puntos intermedios con destino a Praga o posteriores a Praga y un punto adicional en
la Reptiblica Checa.

Dinamarca Se podran ejercer derechos de quinta libertad entre Copenhague y:

a) Amsterdam y Helsinki, o

b) Amsterdam y Mosct.

Se podré prestar servicio a Amsterdam como punto intermedio o punto posterior. Se deberd
prestar servicio a Helsinki y Mosct como puntos posteriores.

Alemania Se podrén ejercer derechos de trifico de quinta libertad entre puntos intermedios en Europa y
puntos en la Reptblica Federal de Alemania y entre puntos en la Reptblica Federal de
Alemania y puntos posteriores.

Grecia Se podrin ejercer derechos de quinta libertad en puntos intermedios con destino a Atenas o
posteriores y en dos puntos mds en Grecia, excluyendo puntos en Turquia e Israel. El nimero
total de puntos intermedios y puntos posteriores a los que se podrd prestar servicio en un
momento dado con derechos de quinta libertad no serd superior a cinco, de los cuales no mds
de cuatro podrdn ser puntos intermedios.

Irlanda Se podrédn ejercer derechos de quinta libertad entre puntos en Irlanda y puntos intermedios, y

entre puntos en Irlanda y puntos posteriores a Irlanda. Para los servicios exclusivamente de
carga, se podrd ejercer el derecho de prestar servicios de transporte internacional entre puntos
en Irlanda y puntos en terceros paises sin la exigencia de prestar servicio a un punto en
Canada.
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Estado miembro

Italia

Polonia

Portugal

Espana

Suecia

Reino Unido

Derechos de trafico

Se podrdn ejercer derechos de quinta libertad entre dos puntos intermedios en Europa y en
Roma o Mildn. Se podrd prestar servicio también como puntos posteriores a puntos interme-
dios con derechos de quinta libertad.

Se podran ejercer derechos de quinta libertad entre Varsovia y dos puntos intermedios en
Europa que seleccionard Canadd de entre los siguientes: Bruselas, Copenhague, Praga, Shannon,
Estocolmo, Viena y Zurich.

Se podrdn ejercer derechos de trifico de quinta libertad entre puntos en Portugal y puntos
intermedios, y entre puntos en Portugal y posteriores a Portugal.

Se podrdn ejercer derechos de quinta libertad como puntos intermedios y posteriores:

a) entre Madrid y otros tres puntos en Espafia, y puntos en Europa (excepto Munich, Dina-
marca, Suecia, Noruega, Italia y las Republicas de la antigua URSS), y

b) entre Madrid y otro punto en Espafia y puntos en Africa y Oriente Medio, de acuerdo a la
definicion de la OACI en el Documento 9060-AT/723.

No podrin ejercerse derechos de quinta libertad en mds de cuatro puntos en un momento
dado.

Se podran ejercer derechos de quinta libertad entre Estocolmo y:
a) Amsterdam y Helsinki, o
b) Amsterdam y Mosct.

Se podrd prestar servicio a Amsterdam como punto intermedio o como punto posterior. Se
deberd prestar servicio a Helsinki y Mosct como puntos posteriores.

Se podrén ejercer derechos de quinta libertad entre puntos en el Reino Unido y puntos
intermedios, y entre puntos en el Reino Unido y puntos posteriores. Para los servicios exclu-
sivamente de carga, se podré ejercer el derecho de prestar servicios de transporte internacional
entre puntos en el Reino Unido y puntos en terceros paises sin la obligacion de prestar servicio
en un punto de Canadd.

Parte 2, por lo que respecta a las compaiifas aéreas de la Comunidad Europea

En relacién con la explotacién de los servicios mixtos pasajeros-mercancias entre los distintos Estados miembros y
Canadd, y en la explotacion de los servicios exclusivamente de carga, las compaiiias aéreas de la Comunidad disfrutaran
de los siguientes derechos:

Estado miembro

Bélgica

Bulgaria

Reptiblica Checa

Dinamarca

Alemania

Grecia

Derechos de tréfico

Se podrdn ejercer derechos de trifico de quinta libertad entre Montreal y dos puntos poste-
riores en los Estados Unidos de América, situados al este de Chicago e incluyéndolo y al norte
de Washington DC e incluyéndolo.

Se podrén ejercer derechos de quinta libertad en un punto posterior en los Estados Unidos de
América, al este de Chicago y excluyéndolo y al norte de Washington DC e incluyéndolo. No
se podran ejercer derechos de quinta libertad si Montreal y Ottawa son terminales concomi-
tantes. No podrdn ejercerse derechos de quinta libertad en puntos intermedios.

Se podran ejercer derechos de quinta libertad entre Montreal y dos puntos posteriores en los
Estados Unidos de América, al norte de Washington DC e incluyéndolo y al este de Chicago e
incluyéndolo.

Se podrdn ejercer derechos de quinta libertad entre Montreal y Chicago y entre Montreal y
Seattle. Se podrd prestar servicio a Chicago como punto intermedio o como punto posterior.
Solo se podrd prestar servicio a Seattle como punto posterior.

Solo se podran ejercer derechos de trifico de quinta libertad entre Montreal y un punto
posterior en Florida. Alternativamente, se podran ejercer derechos de trafico de quinta libertad
entre Montreal y dos puntos posteriores en el territorio continental de los Estados Unidos de
América, excluyendo puntos en los Estados de California, Colorado, Florida, Georgia, Oregén,
Texas y Washington.

Se podrdn ejercer derechos de trifico de quinta libertad entre Montreal y Boston o entre
Montreal y Chicago o desde un punto posterior de Toronto hasta un punto que serd designado
por la Republica Helénica en los Estados Unidos de América, con excepcién de puntos en los
estados de California, Texas y Florida.
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Estado miembro

Irlanda

Italia

Polonia

Portugal

Espafia

Suecia

Reino Unido

Derechos de tréfico

Se podrén ejercer derechos de quinta libertad entre puntos en Canadd y puntos intermedios, y
entre puntos en Canadd y puntos posteriores a Canadd. Para los servicios exclusivamente de
carga, se podrd ejercer el derecho de prestar servicios de transporte internacional entre puntos
en Canadd y puntos en terceros paises sin obligacion de prestar servicio a un punto en Irlanda.

Se podran ejercer derechos de trifico de quinta libertad entre dos puntos intermedios en el
noreste de los Estados Unidos de América (al norte de Washington e incluyéndolo; al este de
Chicago e incluyéndolo) y Montreal o Toronto. También se podrd prestar servicio a los puntos
intermedios con derechos de quinta libertad como puntos posteriores.

Se podrdn ejercer derechos de quinta libertad entre Montreal y Nueva York como punto
intermedio o punto posterior.

Se podrdn ejercer derechos de trifico de quinta libertad entre puntos en Canadd y puntos
intermedios, y entre puntos en Canadd y puntos posteriores.

Se podran ejercer derechos de quinta libertad como puntos intermedios y puntos posteriores:

a) entre Montreal y otros tres puntos mds en Canadd, y Chicago, Boston, Filadelfia, Baltimore,
Atlanta, Dallas/Ft. Worth y Houston, y

b) entre Montreal y la Ciudad de México.

No podrdn ejercerse derechos de quinta libertad en mds de cuatro puntos en un momento

dado.

Se podrén ejercer derechos de quinta libertad entre Montreal y Chicago y entre Montreal y
Seattle. Se podrd prestar servicio a Chicago como punto intermedio o como punto posterior.
Solo se podré prestar servicio a Seattle como punto posterior.

Se podrdn ejercer derechos de quinta libertad entre puntos en Canadd y puntos intermedios, y
entre puntos en Canadd y puntos posteriores a Canadd. Para los servicios exclusivamente de
carga, se podrd ejercer el derecho de prestar servicios de transporte internacional entre puntos
en Canadd y puntos en terceros paises sin obligacion de prestar servicio a un punto en el Reino
Unido.

SECCION 3

No obstante lo dispuesto en la secciéon 1 del presente anexo, en las zonas no comprendidas en la definicion de
«Territorio» del articulo 1 del presente Acuerdo seguirdn aplicindose los acuerdos citados en las letras d) Reino de
Dinamarca, f) Reptiblica Francesa, 1) Reino de los Paises Bajos y 1) Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte,
segtin las condiciones estipuladas en los mismos.
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Declaracién de la Comunidad Europea y sus Estados miembros relativa al Acuerdo sobre transporte
aéreo UE-Canadd, que se formulari en momento de la firma

«En relacién con el articulo 26, apartado 2, la Comunidad Europea y sus Estados miembros confirman que
la frase “quedardn suspendidos los acuerdos bilaterales enumerados en el anexo 3 del presente Acuerdo,
excepto en la medida que dispone el anexo 2 del presente Acuerdo” tiene el mismo efecto que declarar que
las disposiciones pertinentes del Acuerdo prevalecerdn sobre las disposiciones pertinentes de los acuerdos
bilaterales vigentes enumerados en el anexo 3.»

Declaracion de la Comunidad Europea y sus Estados miembros relativa al Acuerdo sobre transporte
aéreo UE-Canadd, que se formulari en momento de la firma

«La Comunidad Europea y sus Estados miembros aclaran que el Acuerdo sobre transporte aéreo entre la
Comunidad Europea y sus Estados miembros, por una parte, y Canadd, por la otra, y en particular su
articulo 8, no establece la exencién del impuesto sobre el valor afiadido (IVA), con excepcién del impuesto
sobre el volumen de negocios de las importaciones, y no excluye que los Estados miembros graven el
carburante en los vuelos nacionales e intracomunitarios de conformidad con la Directiva 2003/96/CE del
Consejo.»
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