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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA

En 2018, la Estrategia Europea para el Plastico en una Economia Circular!' reconocio los
riesgos que suponian los microplésticos y abogd por soluciones innovadoras para sus diversas
fuentes. En 2019, el Grupo de Consejeros Cientificos Principales de la Comision reconocio
los riesgos potenciales de los microplasticos y reclamé la adopcion de medidas preventivas?.
En 2020, como medida de seguimiento del Pacto Verde Europeo’, la Comision se
comprometio, en el Plan de Accién para la Economia Circular 2.0%, a combatir la presencia de

microplasticos en el medio ambiente mediante dos herramientas:

e larestriccion de los plésticos afiadidos intencionadamente a los productos,

e la lucha contra la liberacién no intencionada de microplasticos a través, entre otras
cosas, de medidas de normalizacion, certificacion y reglamentacion, y la armonizacion
de los métodos de medicion de tales liberaciones.

En 2021, en su Plan de Acciéon «Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo»’, la
Comision propuso el objetivo de que la UE redujera el vertido (intencionado y no
intencionado) de microplasticos al medio ambiente en un 30 % para 2030.

El 25 de septiembre, la Comision Europea adoptdé un Reglamento que restringe los
microplasticos afiadidos intencionadamente a los productos®. La presente propuesta sobre la
prevencion de las pérdidas de granza de plastico en el medio ambiente, junto con la
evaluacion de impacto que la acompafa, se deriva de los compromisos contraidos por la
Comision en materia de liberacion no intencionada de microplasticos.

1.1. Razones y objetivos de la propuesta

Las pérdidas de granza de plastico en el medio ambiente son la tercera fuente de
liberacion no intencionada de microplasticos. Entre otras fuentes importantes cabe citar las
pinturas, los neumadticos, los textiles, los geotextiles y, en menor medida, las capsulas de
detergente. La prevencion de la liberacion de microplasticos procedentes de estas Ultimas
fuentes puede exigir sustituciones o cambios importantes en las caracteristicas de los
productos. En cambio, las pérdidas de granza de plastico se deben a la falta de sensibilizacion
y a una manipulacion deficiente, de modo que pueden reducirse con medidas rapidas que

Comunicaciéon de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «Una estrategia europea para el pldstico en una economia
circulary [COM(2018) 028 final].

Scientific opinion on the environmental and health risks of microplastic pollution, abril de 2019.
Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «El Pacto Verde Europeo» [COM(2019)
640].

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «Nuevo Plan de accion para la economia circular por una Europa
mas limpia y mas competitivay [COM(2020) 98 final].

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «La senda hacia un planeta sano para todos. Plan de Accion de la
UE: “Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo”» [COM(2021) 400 final].

6 Reglamento (UE) 2023/2055 de la Comision, de 25 de septiembre de 2023, que modifica, por lo que
respecta a las microparticulas de polimeros sintéticos, el anexo XVII del Reglamento (CE) n.°
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), C/2023/6419 final.
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prevengan esa contaminacion evitable, lo que convierte a la granza de plastico en un
candidato preferente para la adopcion de medidas de actuacion.

La granza de plastico, que también recibe las denominaciones de granulos, pepitas, pélets de
preproduccion y granza de resina, es una materia prima industrial utilizada para la produccion
de todo tipo de plasticos. Las practicas actuales en la manipulacion de granza provocan
pérdidas en todas las etapas de la cadena de suministro, especialmente en la produccion
(ya sea granza virgen o reciclada), la transformacion, el transporte y otras operaciones
logisticas y de gestion de residuos. Una vez dispersada en el medio ambiente, la granza es
practicamente imposible de capturar. Su movilidad es un factor agravante. Como todos los
microplasticos, la granza de plastico que escapa de las instalaciones industriales o durante el
transporte se desplaza con facilidad a través del aire, las aguas superficiales y las corrientes
marinas, y también puede encontrarse en el suelo (concretamente, en los terrenos agricolas).

Pueden observarse cuatro tipos de efectos adversos de las pérdidas de granza: en el
medio ambiente, en el clima, potencialmente, en la salud humana, y en la economia.
Algunos de esos efectos se refieren de manera especifica a la granza, y otros, a los
microplasticos en general. Se sabe que la granza es ingerida por diversas especies marinas y
costeras (por ejemplo, tortugas marinas, aves marinas y crustaceos). Una vez ingerida, puede
causar danos fisicos o incluso la muerte. Si no logra atravesar el sistema digestivo, puede
provocar malnutricién o inanicion. Al igual que en el caso de los demds microplésticos, el
potencial de la granza para actuar como vector de transmision de sustancias tdxicas o
microorganismos patogenos adsorbidos forma parte del problema. Los plésticos y
microplasticos contribuyen al cambio climatico, pues constituyen una fuente adicional tanto
de emisiones de gases de efecto invernadero (GEI) como de presion sobre los ecosistemas y la
biodiversidad. De hecho, se emiten GEI a lo largo de todo el ciclo de vida del plastico, desde
la produccion hasta los procesos de degradacion, y los plésticos presentes en los océanos
también pueden interferir en la capacidad de los océanos para absorber y capturar didéxido de
carbono. Los seres humanos estdn expuestos a los microplasticos a través del aire y el
consumo de alimentos. Los microplasticos, incluida la granza de plastico, pueden tener
efectos econdmicos negativos en las actividades locales, como la pesca comercial y la
agricultura (por ejemplo, pueden disminuir las capturas de pesca como consecuencia de sus
efectos en los hébitats marinos, los ecosistemas y las especies silvestres), asi como en el
turismo y las actividades recreativas (por ejemplo, pueden mermar el atractivo u ocasionar el
cierre de playas y areas vulnerables, como parques nacionales, rios y lagos).

Cada afio se producen y manipulan enormes cantidades de granza, tanto a nivel mundial como
en la UE (en esta, alrededor de 57 millones de toneladas en 2021). Las estimaciones muestran
que en 2019 se perdieron en el medio ambiente de la UE entre 52 140 y 184 290 toneladas
de granza en el medio ambiente, que representan entre 2 100 y 7 300 camiones repletos
de granza al afo.

Los datos recabados en apoyo de la evaluacion de impacto que acompafia al presente
documento, asi como la consulta publica y una consulta adicional dirigida de manera
especifica a las pymes, indican que las partes interesadas son partidarias de la intervencion de
las autoridades publicas de todos los niveles para reducir la contaminacion por microplasticos.
Las partes interesadas también se refieren, como linea de actuacion, a las iniciativas
voluntarias de la industria en este ambito, entre las que destaca el programa «Operation Clean
Sweep® (OCS)».
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La presente propuesta pretende reducir las pérdidas de granza en el medio ambiente; la
reduccidn podria situarse entre el 54 % y el 74 % con respecto al valor inicial de referencia, lo
que equivale a reducir en un 6 % la cantidad total de vertidos no intencionados de
microplasticos. En consonancia con el objetivo global de la Comisioén de reducir en un 30 %
el vertido de microplasticos, la propuesta contribuira a preservar los ecosistemas y la
biodiversidad y, por tanto, limitara los posibles efectos en la salud y beneficiara a las
actividades econémicas locales. También brinda la posibilidad de mejorar la informacion
sobre la magnitud de las pérdidas de granza a lo largo de toda su cadena de suministro. Unos
requisitos menos estrictos para las pymes garantizaran la adecuada mitigacion de las posibles
repercusiones en sus operaciones.

1.2. Coherencia con las politicas existentes de la Union

La propuesta sobre la prevencion de las pérdidas de granza en el medio ambiente respalda los
objetivos del Pacto Verde Europeo por cuanto contribuye a resolver la triple crisis de cambio
climatico, contaminacion y pérdida de biodiversidad. También reforzara las estrategias de
mayor alcance, como la Estrategia sobre el Plastico, el Plan de Accidon para la Economia
Circular y el Plan de Accion «Contaminacion Cero». La contaminacion por microplésticos se
produce por las siguientes causas:

1. por la descomposicion en el medio ambiente de piezas de plastico de mayor tamafio
abandonadas, desechadas o eliminadas de manera incorrecta en piezas de plastico mas
pequenas;

2. por los microplasticos afiadidos intencionadamente a determinados productos, como
los cosméticos, que en ultima instancia llegan al medio ambiente, y

3. por la liberacion no intencionada de microplasticos debido principalmente a la
abrasion durante su utilizacién o a una manipulacion deficiente.

La Unién ya ha adoptado algunas medidas normativas sobre los «macroplasticos» para
combatir la contaminacion procedente de productos de pldstico de mayor tamafio que se
vierten al medio ambiente, entre las que figuran la Directiva sobre plasticos de un solo uso’, la
Directiva marco sobre residuos®, la Directiva relativa a los envases y residuos de envases’ y la
Directiva marco sobre la estrategia marina'®. Esas medidas contribuyen a reducir la
generacion de residuos de pléastico mediante la mejora de su recogida y reciclado y la
incentivacion del uso de contenido reciclado en los productos nuevos, con lo que se reduce la
cantidad de desechos plasticos presentes en el medio ambiente.

Aparte de la granza, la Comision ha examinado otras fuentes de «liberacion no intencionada
de microplasticos», como las pinturas, los neumaticos, los textiles sintéticos, los geotextiles
y, en menor medida, las capsulas de detergente. Las medidas que abordan las emisiones de
micropléasticos procedentes de los neumaticos ya se han incluido en la propuesta de

7 Directiva (UE) 2019/904 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019, relativa a la
reduccion del impacto de determinados productos de plastico en el medio ambiente (DO L 155 de
12.6.2019, p. 1).

8 Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los
residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).
o Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 1994, relativa a los

envases y residuos de envases (DO L 365 de 31.12.1994, p. 10).

Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, por la que se
establece un marco de accidn comunitaria para la politica del medio marino (DO L 164 de 25.6.2008, p.
19).
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Reglamento EURO 7. El andlisis preliminar de las demds fuentes puso de relieve ciertas
dudas y algunas lagunas de datos, y concluyé que otros instrumentos de actuacion serian mas
apropiados para abordarlas. Es necesario disponer de madas informacion y de analisis
complementarios para definir las intervenciones mds adecuadas. Respecto a esas fuentes
podrian realizarse evaluaciones de impacto separadas, en la medida de lo conveniente y
necesario, que sirvan de apoyo a posibles propuestas sobre las correspondientes emisiones de
microplasticos.

En cuanto a las emisiones industriales, la Directiva sobre las emisiones industriales!' es el
acto legislativo que regula y gestiona las emisiones de las grandes instalaciones industriales.
La granza de pléstico no estd contemplada de manera especifica en las conclusiones sobre las
mejores técnicas disponibles. Las normas establecidas en el presente Reglamento deben
aplicarse sin perjuicio de la aplicacion de la Directiva sobre las emisiones industriales.

La propuesta sobre la prevencion de las pérdidas de granza en el medio ambiente completa las
disposiciones relativas a la granza contenidas en la restriccion relativa a los microplasticos
afiadidos intencionadamente establecida por el REACH. Esa restriccion aborda la granza
de plastico como una fuente evitable de vertidos e impone dos obligaciones a los operadores
econdmicos: 1) la obligacion de facilitar informacion sobre el uso y la eliminacion de granza,
por ejemplo, mediante el etiquetado, y 2) la obligacién de notificar las estimaciones de las
cantidades liberadas anualmente. Esas obligaciones mejoran la informacion sobre el uso y las
pérdidas de granza, pero no se especifican con mas detalle ni tampoco se introduce una
metodologia sobre el modo de estimar las pérdidas. Las obligaciones exhaustivas y la
metodologia estandarizada que incluye la presente propuesta ayudaran a prevenir las pérdidas
de granza en origen y a mejorar la recogida de informacion sobre los vertidos estimados.

La propuesta esta en consonancia con la Recomendacion no vinculante del Convenio sobre la
Proteccion del Medio Marino del Nordeste Atlantico (OSPAR) sobre la granza de pléstico,
que promueve los estandares de prevencion y los regimenes de certificacion para toda la
cadena de suministro de plastico'?. La Organizaciéon Maritima Internacional (OMI) esta
analizando el transporte maritimo de granza de plastico en contenedores de carga y esta
examinando medidas tanto voluntarias como obligatorias, que someterian a los operadores
que manipulan granza a requisitos mas estrictos.

La propuesta pretende allanar el camino a la adopcion de disposiciones sobre microplasticos
en el contexto de las negociaciones en curso para un tratado mundial sobre la
contaminacion por plasticos. La UE y sus Estados miembros resaltan la necesidad de que el
futuro instrumento incluya medidas para reducir la liberacion no intencionada de
microplasticos. Esas medidas podrian incluir, por ejemplo, disposiciones para reducir al
minimo el riesgo de vertidos de granza de plastico en las operaciones de produccion,
manipulacién y transporte'?,

1 Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010, sobre las
emisiones industriales (prevencion y control integrados de la contaminacion) (DO L 334 de 17.12.2010,
p. 17).

Recommendation 2021/06 on the reduction of plastic pellet loss into the marine environment, 2021.
Documento presentado por la UE con miras a la segunda sesiéon del Comité Intergubernamental de
Negociacion para la elaboracion de un instrumento internacional juridicamente vinculante sobre la
contaminacion por plasticos (INC-2).
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La propuesta contribuye a la aplicacion de la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible de
las Naciones Unidas, guiada por los diecisiete Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) v,
mas en concreto, el objetivo 12 (garantizar modalidades de consumo y produccion
sostenibles), el objetivo 14 (conservar y utilizar sosteniblemente los océanos, los mares y los
recursos marinos), y el objetivo 15 (vida de ecosistemas terrestres), junto con los objetivos 3
(salud), 9 (industria, innovacion e infraestructuras) y 13 (clima).

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
2.1. Base juridica

La presente iniciativa se basa en el articulo 192, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento
de la Union Europea (TFUE), pues reforzara el nivel de proteccion ambiental en toda la UE.
Aunque también propiciard una mayor armonizacion de la manipulacion de granza de pléstico
y, de este modo, evitara la fragmentacion del mercado por las diferencias entre los enfoques
nacionales de los distintos Estados miembros, la dimension predominante es la de proteccion
ambiental.

2.2. Subsidiariedad

Un conjunto comun de requisitos para la manipulacion de granza en la Union es esencial para
conseguir un elevado nivel de proteccion ambiental. Al igual que los deméas microplasticos, la
granza de plastico se desplaza con facilidad de un lugar a otro y puede encontrarse en todo
tipo de entornos, incluso en los sitios mas remotos. Aunque las pérdidas de granza suelen
concentrarse inicialmente en un punto geografico dado (recintos petroquimicos o de la
industria de polimeros, plataformas logisticas, como puertos, etc.), la granza es
extremadamente movil y puede dispersarse por las aguas superficiales y por las corrientes
oceanicas, asi como a través del aire. El caracter transfronterizo del problema es la razéon
principal para intervenir a escala de la UE. Si los Estados miembros actuaran por si solos, la
accion seria menos eficiente en relacion con los costes y el nivel de proteccion del medio
ambiente seguiria siendo insuficiente. Ademas, existe el riesgo de que surjan conflictos entre
las diferentes normativas.

2.3. Proporcionalidad

Los requisitos establecidos en la propuesta no exceden de lo necesario para permitir a los
operadores econdmicos explotar instalaciones en las que se manipule granza de pléstico en
cantidades superiores a cinco toneladas anuales, y a los transportistas de dentro y fuera de la
UE, manipular la granza de forma segura y responsable. Se basan en las mejores practicas de
manipulacion, en particular, en el programa de la industria «Operation Clean Sweep® (OCS)»
y en la Recomendacién no vinculante adoptada por las partes en el Convenio sobre la
Proteccion del Medio Marino del Nordeste Atlantico (OSPAR). La proporcionalidad de los
requisitos queda garantizada por la introduccion de requisitos menos estrictos para las pymes,
en los aspectos necesarios, a raiz de la detallada consulta a las partes interesadas. Las
autoridades nacionales competentes para verificar el cumplimiento de las normas por parte de
la industria se apoyaran en el trabajo de los certificadores, a quienes se encomendaré la labor
de certificacion. Este sistema proporcionara un elevado grado de seguridad juridica y
facilitard las actividades de control del cumplimiento.

2.4. Eleccion del instrumento

La propuesta es un instrumento juridico autbnomo que no modificaria la legislacion vigente.
Fija requisitos aplicables en toda la cadena de suministro de la granza, asi como normas sobre
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un régimen de cumplimiento basado en la certificacion por terceros, la declaracion
responsable y la verificacion del cumplimiento por parte de las autoridades publicas
nacionales. Teniendo en cuenta que pretende garantizar un elevado grado de proteccion del
medio ambiente mediante cambios en las practicas habituales de manipulacion de granza por
parte de los operadores econdmicos, se considera que un Reglamento es el instrumento
juridico més adecuado.

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

No se llevo a cabo una evaluacion ex post, ya que no existe un marco regulador de la UE que
aborde la contaminacién por granza de plastico en toda la cadena de suministro.

3.1. Consultas con las partes interesadas

La Comision consult6 a las partes interesadas de distintas formas:

1.  Entre el 22 de febrero y el 17 de mayo de 2022, se celebré una consulta publica acerca
de las fuentes senaladas inicialmente como aquellas que generan mayores vertidos no
intencionados conocidos de microplasticos, es decir, la granza de pléstico, los textiles
sintéticos, los neumaticos, las pinturas, los geotextiles y las capsulas de detergente para
lavadora y lavavajillas. Durante la consulta se recibieron 410 aportaciones. Todas las partes
interesadas coincidieron en la peligrosidad de la contaminacion por microplasticos en la
Uniodn, su impacto negativo en el medio ambiente y la salud humana, y la necesidad de
que las autoridades de todos los niveles adopten medidas. Por otro lado, las partes
interesadas consideraron que la manipulacion inadecuada era la causa principal de las
pérdidas de granza.

2. Entre enero y febrero de 2023 se celebr6 una segunda consulta dirigida especificamente
a las pymes que manipulan granza. En esta segunda consulta se recibieron 330 contribuciones.
En su mayoria, los consultados se mostraron partidarios de la obligatoriedad de los
requisitos si estos fueran menos estrictos para las empresas de menor tamano. Se
considerod que algunos requisitos eran demasiado gravosos para las microempresas (menos de
10 empleados) y las pequefias empresas (entre 10 y 49 empleados), asi como para las
empresas con una capacidad inferior a 1 000 toneladas al afio (toneladas medias anuales
manipuladas por pequefias empresas). Las pymes no se mostraron partidarias de la
obligatoriedad de ser objeto de auditorias externas. Entre las mejores practicas de
manipulacion, el uso obligatorio de determinados equipos y envases (por ejemplo, envases
herméticos, resistentes a las perforaciones y aislados de las condiciones del medio ambiente)
se considerd la medida mas costosa. Por Ultimo, los consultados sefialaron que la mejor
manera de ayudarles era prestarles apoyo financiero y establecer una metodologia
estandarizada para medir las pérdidas de granza.

3.  Entre septiembre de 2021 y mayo de 2023 se organizaron algunos talleres y se
mantuvieron contactos bilaterales en los cuales las ONG dedicadas a la proteccion del medio
ambiente se mostraron firmemente partidarias de establecer requisitos obligatorios de la UE
para la manipulacion de granza, junto con un régimen de certificacion exhaustivo y
transparente. La asociacion que agrupa a los fabricantes europeos de plastico,
PlasticsEurope, convino en que el enfoque mas efectivo para hacer frente a las pérdidas de
granza consiste en una auditoria externa obligatoria y un régimen de certificacion basado
en el programa OCS y aplicable a todos los operadores. Los productores sostuvieron que
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una propuesta legislativa que requiera la certificacion de un sistema de prevencion de pérdidas
de granza similar al OCS podria ser aplicada rapidamente por todos los operadores, ya que
aprovecharia la iniciativa existente de la industria y la reforzaria. La asociacién que agrupa a
los recicladores europeos, PRE, se mostrd partidaria de un instrumento juridicamente
vinculante a escala de la UE que asegure la igualdad de condiciones de todos los agentes en
el mercado Unico. La asociacién que agrupa a los transformadores europeos, EuPC, apunt6 a
los recursos limitados como obsticulo a la aplicacion de las mejores practicas de
manipulacion.

3.2 Evaluacion de impacto

3.2.1.  Definicion del problema y opcion de actuacion preferida

La propuesta se basa en la evaluaciéon de impacto que acompafia a la propuesta sobre la
prevencion de las pérdidas de granza en el medio ambiente. El Comité de Control
Reglamentario de la Comision emiti6 inicialmente un dictamen negativo con observaciones
exhaustivas el 18 de noviembre de 2022. Tras una revision significativa del proyecto inicial,
el Comité de Control Reglamentario emitié un dictamen positivo con reservas el 12 de junio
de 2023'%. El anexo I de la evaluacion de impacto explica la respuesta a los comentarios del
Comité.

La evaluacion de impacto define el problema como sigue: las practicas actuales de
manipulacion de granza provocan pérdidas en todas las etapas de la cadena de
suministro, lo que causa dafios al medio ambiente y, posiblemente, a la salud humana.
Las causas definidas son las siguientes:

- Fallos de mercado: los precios no reflejan las externalidades negativas y la
informacion a los agentes del mercado es imperfecta. La falta de apoyo y atencién
especificos a las empresas mas pequefias, a las que la aplicacion de medidas
preventivas les resulta costosa, también explica el resultado subdptimo en el mercado.

- Deficiencia normativa: los marcos reguladores existentes (sobre las sustancias
quimicas, la basura marina, el agua, las emisiones industriales, los residuos, los
envases y las actividades de transporte) no abordan de manera especifica la cuestion
de las pérdidas de granza y su manipulacion segura y responsable en toda la cadena de
su suministro.

En la evaluacion de impacto se examinaron cuatro opciones para hacer frente a esos
problemas y sus causas:

e Opcion 1: una metodologia estandarizada obligatoria para medir las pérdidas de
granza.

e  Opcion 2: requisitos obligatorios para prevenir y reducir las pérdidas de granza en un
acto legislativo nuevo de la UE, con tres subopciones con requisitos menos estrictos
para las pymes:

2a: las microempresas,
2b: las microempresas y las pequeias empresas,
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2c: las microempresas y las pymes.

e Opcidn 3: mejora del envasado en las operaciones logisticas de la granza.
e  Opcidn 4: objetivo de la UE para la reduccion de las pérdidas de granza.

Sobre la base de un andlisis de costes y beneficios y una evaluacion cualitativa de la
proporcionalidad, coherencia, eficacia y eficiencia de las distintas opciones consideradas, se
propuso como opcion preferida una combinacion de dos opciones de actuacion:

- Opcion 1: metodologia estandarizada obligatoria para medir las pérdidas de
granza, con objeto de responder al subproblema «Informaciéon imperfecta» y
contribuir a la mejora de los datos sobre la magnitud de las pérdidas de granza en toda
la cadena de suministro. Asimismo, esta opcidn facilitara la aplicacion del requisito de
notificacion de las pérdidas de granza en cumplimiento de la restriccion del REACH.

- Subopcion 2b: requisitos obligatorios en un acto legislativo nuevo de la UE, con
requisitos menos estrictos para las microempresas y las pequefias empresas, con
el fin de responder a las causas «Los precios no reflejan las externalidades»,
«Informacion imperfecta» y «Deficiencia normativa». Al centrarse en la prevencion,
esta opcion contribuird a una reduccion econdémicamente proporcionada de las
pérdidas de granza hasta situarlas en un nivel compatible con el objetivo global de la
Comision de reducir en un 30 % los microplasticos vertidos de aqui a 2030, asi como a
garantizar que se amortigiien de manera adecuada las repercusiones sobre las pymes
que intervienen en la cadena de suministro de granza.

La opcion 3 implicaria unos costes de inversion relativamente altos para el sector, y su
eficiencia en relacion con los costes seria menor que la de la opcion 2. La opcidn 4 exigiria
establecer primero un sistema de seguimiento eficaz, lo que llevaria tiempo. Su aplicacion
seria mas dificil y sus costes serian ligeramente superiores a los de las opciones 2 y 2 a-c. La
subopcion 2b supondria una reduccidon ligeramente mayor de las pérdidas de granza, y los
costes serian menores que los de la opcidn 2a, gracias a la aplicacion de requisitos menos
estrictos a las microempresas y las pequeiias empresas. Esta opcion es la que presenta la
mayor eficiencia en relacion con los costes de las (sub)opciones 2 y 2a-c.

3.2.2.  Incidencia de la opcion de actuacion preferida

Las repercusiones sefialadas anteriormente se refieren a la opcion de actuacion preferida en su
conjunto y, por tanto, abarcan las medidas de la opcién 1 y la subopcion 2b.

J Repercusiones previstas de la elaboracion de una metodologia estandarizada
obligatoria de medicion

La opcion de actuacion preferida incluye la elaboracion de una metodologia estandarizada
para medir las pérdidas de granza y establece la obligatoriedad de su utilizacion, una vez
elaborada, para completar el requisito de notificar las estimaciones de las cantidades
vertidas introducido en la restriccion del REACH. Esa restriccion no prevé una
metodologia para medir las pérdidas de granza.

Al introducir una metodologia estandarizada, la opcion de actuacion preferida conlleva un
coste puntual ligado a la elaboracion y el ensayo de la metodologia. El Comité Europeo de
Normalizacion (CEN) suele tardar entre tres y cuatro afios para completar el proceso. O bien
la industria podria sufragar ese coste, o bien la Comision podria proporcionar apoyo mediante
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un estudio especifico. Al elaborar la metodologia, el CEN tendrd en cuenta la labor
desarrollada por la industria en este ambito.

Se estim6 que el coste total de la elaboracion y el ensayo de la metodologia oscilara entre
1258 000 EUR y 3 174 000 EUR. La metodologia se basara en la labor desarrollada por la
industria, de tal modo que se considera més probable el extremo inferior del coste estimado.
Los costes de notificaciéon soportados por la industria que utilice la metodologia ya se
consideraron en el marco de la restriccion del REACH. Las mismas consideraciones son
aplicables a los costes soportados por la ECHA para procesar la informacion recopilada.

Al proporcionar a los operadores economicos una metodologia estandarizada, en vez de
brindarles la posibilidad de utilizar varias, la opcion de actuacion preferida prevé un
ahorro de costes: 1) los operadores econdmicos no tendran que elaborar su propia
metodologia, 2) se simplifica la notificacién a la ECHA, y 3) la calidad de la notificacion es
mayor, porque la aplicacion de una Unica metodologia favorece la comparabilidad de datos vy,
por ende, permite comprender mejor la magnitud de las pérdidas de granza.

Se prevé que el ahorro de costes supere los costes de elaboracion. Este enfoque esta en
plena consonancia con el compromiso suscrito en la Comunicacion «Legislar mejor: aunar
fuerzas para mejorar la legislacion»'>. Con la opcién 1 no se producen reducciones directas de
las pérdidas de granza, pero una metodologia estandarizada para medirlas permitira a los
operadores econémicos y a las autoridades publicas luchar mejor contra las pérdidas de
granza gracias a la mejora de la informacion, la notificacion y el seguimiento de las
pérdidas.

. Repercusiones previstas de la introduccion de requisitos obligatorios para
prevenir las pérdidas de granza y régimen de cumplimiento correspondiente

La opcion preferida introduce requisitos obligatorios para prevenir las pérdidas de granza
en el medio ambiente a lo largo de toda la cadena de suministro, de tal modo que se
maximizan las posibilidades de reducir tales pérdidas.

En consonancia con el principio de que «quien contamina paga», el sector asume los costes de
las medidas necesarias para cumplir los requisitos y acreditar el cumplimiento a través de la
certificacion por terceros o la declaracion responsable. Las autoridades publicas de los
Estados miembros deben mantener un registro publico relativo al cumplimiento de la
normativa, y, en caso de incumplimiento, imponer medidas correctoras y, cuando proceda,
sanciones.

La imposicion de requisitos obligatorios basados en la labor desarrollada por la industria en el
ambito de la prevencion, contencion y limpieza de las pérdidas de granza, y la introduccion de
la obligacion de acreditar el cumplimiento conllevan costes directos de cumplimiento para
el sector. Se prevé fijar requisitos menos estrictos para las empresas de menor tamaifo
(microempresas y pequefias empresas) a fin de amortiguar los efectos en esas empresas.
Se estima que, en conjunto, el coste neto de aplicar la subopcion 2b oscilara entre 376 y 491
millones EUR al afio.

Los costes administrativos y de control del cumplimiento para las autoridades nacionales
competentes incluyen el establecimiento y mantenimiento de un registro publico, la
verificacion del cumplimiento, los mecanismos de tramitacion de reclamaciones y el acceso a
la justicia, asi como la presentaciéon a la Comision de informes sobre la aplicacion del

15 Comunicaciéon de la Comisioén al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones «Legislar mejor: Aunar fuerzas para mejorar la legislaciony.
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presente Reglamento cada tres afios. Estd previsto que, en conjunto, los costes para los
Estados miembros se sitien en 313 000 EUR el primer afio y, a partir de entonces, en 125 000
EUR al afio en toda la UE. Esos costes variaran de un Estado miembro a otro, ya que seran
mas elevados para los de mayor tamafo y mas reducidos para los mas pequefios.

Teniendo en cuenta que esta opcidon podria incrementar el coste de las materias primas
plasticas, el publico en general podria verse afectado por un aumento del coste de los
productos plasticos. Ahora bien, de producirse, el aumento de costes sera probablemente
limitado, pues el coste de aplicacion de las mejores practicas de manipulacion es reducido en
comparacion con el volumen de negocios del sector. Por tanto, se espera que los fabricantes
absorban ese ligero aumento en sus costes de produccion sin que los consumidores se vean
afectados.

Se produce una reduccion significativa de las pérdidas de granza en el medio ambiente y,
por tanto, se reduce la contaminacion por microplasticos y se preservan los ecosistemas
y la biodiversidad. Se trata asimismo de una medida preventiva frente al riesgo potencial
para la salud humana. Esta previsto que las pérdidas de granza oscilen entre 25 142 y
140 621 toneladas/afio. Por tanto, se prevé que la opcion de actuacion preferida contribuya a
alrededor del 25 % del objetivo de la Comision de reducir los microplasticos en un 30 %.

Otro de los beneficios alude a la igualdad de condiciones entre operadores econémicos,
pues se evita que la posicion de las empresas que apliquen medidas de reduccion se debilite
por la competencia de empresas que no las apliquen, como ocurre ahora con el sistema
voluntario. Para las empresas que posean la granza, los beneficios incluyen una ganancia
econdmica estimada de entre 25 y 141 millones EUR, que corresponde a la cantidad de
granza cuya pérdida en el medio ambiente se evita.

La reduccion de las pérdidas de granza se espera que tenga efectos econdmicos indirectos
positivos en determinados sectores, como la pesca comercial, la agricultura, el turismo y las
actividades recreativas, en las zonas afectadas por los vertidos. Habrd menos pérdidas de
granza en el medio marino y, por tanto, se reduciran los dafios a las especies marinas, algunas
de las cuales son importantes desde el punto de vista econdmico, como las ostras y la lubina.
Asimismo, se verterd menos granza a las aguas residuales de las instalaciones y a los lodos de
depuradora resultantes del tratamiento de las aguas residuales y, por tanto, habra menos fugas
de granza al suelo tras la aplicacion de lodos a los terrenos agricolas, en su caso.

La opcidn de actuacion preferida contribuye a crear los nuevos empleos (3 858 equivalentes a
tiempo completo) que se espera requiera la aplicacion de las nuevas técnicas de manipulacion.
También contribuye a prevenir determinados costes para la sociedad, como los relativos a
las operaciones de limpieza y descontaminacion por las comunidades locales en las zonas
afectadas por los vertidos. Esas operaciones requieren recursos tecnologicos, humanos y
financieros y, por tanto, suelen ser complejas.

La opcion de actuacion preferida se ajusta a los objetivos de neutralidad climéatica expuestos
en la Ley Europea del Clima, asi como a los objetivos de la Unidén para 2030 y 2050. Su
aportacion mas significativa a la mitigacion del cambio climatico reside en su capacidad de
prevenir la dispersion de granza de plastico en el medio ambiente. La prevencion de la
contaminacion por granza de pléastico en origen se espera que dé lugar a una reduccion de las
emisiones de gases de efecto invernadero, pues habrd menos necesidades de produccion de
plastico. Ademads, podrian producirse efectos indirectos positivos en el crecimiento de
plancton, que a su vez contribuye a la captura de carbono.
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. Adecuacion regulatoria y simplificacion

La opcion preferida introduce una metodologia de medicion y un conjunto tnico de requisitos
para prevenir las pérdidas de granza, de modo que contribuye a reducir el riesgo de
fragmentacion legal y, asi, refuerza la seguridad juridica y el funcionamiento del mercado
interior. A su vez, estos factores redundan en un cierto ahorro de costes para las empresas y
para las autoridades nacionales competentes a cargo de la aplicacion de la normativa y del
control de su cumplimiento.

La opcioén de actuacion preferida contiene una excepceién para las empresas que fabriquen
y manipulen granza en cantidades inferiores a cinco toneladas para evitar inversiones
costosas con beneficios muy limitados para el medio ambiente en términos de reduccion de
las pérdidas de granza. Ademas, en respuesta a la consulta especifica de 2023 a las pymes que
manipulan granza, se prevé que los requisitos aplicables a las empresas de menor tamafio
(microempresas y pequeiias empresas) sean menos estrictos, a fin de atenuar sus costes
directos de cumplimiento (por ejemplo, las empresas podrian tener en cuenta la naturaleza y
el tamafio de la instalacion, asi como la escala de sus operaciones, o quedarian exentas de la
obligacion de invertir en equipos mas costosos, como sistemas de tratamiento de aguas
residuales). Ademas, la Comision y los Estados miembros deben prestar apoyo técnico y
financiero a las empresas de menor tamafio (microempresas y pequefias empresas), como
materiales y herramientas de orientacion y formacion especificos para pymes.

La opcion preferida contiene disposiciones sobre la presentacion de informacion,
concretamente sobre la certificacion, que tiene lugar tanto en entornos fisicos como digitales,
por lo que se considera preparada para la digitalizacion.

Es probable que tenga un efecto negativo limitado en la competitividad del sector de los
plasticos de la UE, pues los costes estimados representan una proporcion muy pequeiia de su
volumen de negocios (alrededor del 0,13 %).

Los costes administrativos de la opcion de actuacion preferida para las empresas (en las
cuales deberan implantarse sistemas para los procedimientos administrativos relativos a la
notificacion de las pérdidas de granza, las evaluaciones internas y la certificacion, y la
notificacion de la certificacion a las autoridades publicas) se han evaluado en 44 millones
EUR. Se estima que los costes de ajuste conexos para las empresas (elaboracion y aplicacion
del estandar de medicion, adaptacion de las operaciones y procedimientos a los nuevos
requisitos, aplicacion de medidas de reduccion de las pérdidas de granza) oscilen entre 332 y
447 millones EUR. Podria haber otros costes menores de ajuste, dado que el aumento del
precio de la granza podria repercutirse a los usuarios de las etapas siguientes de la cadena de
suministro y, por ende, a los ciudadanos, pues los precios de los productos plasticos subirian.

La propuesta refleja la opcion de actuacion preferida descrita anteriormente, tanto en lo que
respecta a los requisitos obligatorios como al correspondiente régimen de cumplimiento. Para
atenuar en mayor medida los costes directos de cumplimiento para las pymes, la propuesta
contiene una relajacion adicional de los requisitos con respecto a la opcion de actuacion
preferida. Esa relajacion adicional de los requisitos se describe mas adelante, en la seccion
6.2. En concreto, las microempresas y las pequefias empresas, asi como las instalaciones que
manipulen granza de plastico en cantidades inferiores a 1 000 toneladas al afio, deberan
presentar una declaracion responsable para acreditar el cumplimiento, en lugar de obtener una
certificacion. Esas medidas complementarias aportaran una reduccion adicional de los costes
administrativos que implica la opcion de actuacion preferida por valor de 24,6 millones EUR
(pasaran de 44 a 19,4 millones EUR) y una reduccion de los costes de cumplimiento por valor
de 16,9 millones EUR (pasaran de entre 332 y 447 millones EUR a entre 315 y 430 millones
EUR). La suma de la reduccion adicional de costes, de 41,5 millones EUR, representaria
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alrededor del 10 % del coste neto total calculado en la opcion preferida (que pasaria de entre
376 y 491 a entre 334 y 450 millones EUR). La reduccion adicional para las microempresas y
las pequefias empresas representa casi el 15 % del coste neto.

Resulta dificil estimar el efecto de esa relajacion de los requisitos en la reduccion de las
pérdidas de granza. Es probable que dé lugar a un aumento de las pérdidas de granza.
Suponiendo que las pérdidas de granza aumentaran un 10 %, esa relajacion adicional de los
requisitos mermaria la reduccion de las pérdidas de granza en una cantidad que oscilaria entre
2 500 y 14 000 toneladas/afio frente a la opcidon de actuacion preferida.

o Derechos fundamentales

La opcidn de actuacion preferida estd en consonancia con el articulo 37 de la Carta de los
Derechos Fundamentales, segtn el cual la UE debe garantizar un nivel elevado de proteccion
del medio ambiente y la mejora de su calidad.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La propuesta no exige asignaciones presupuestarias nuevas ni significativas. Pueden activarse
iniciativas de asesoramiento del Centro de Asesoramiento InvestEU para apoyar a las pymes
en el cumplimiento de los requisitos, incluso en colaboracion con la Red Europea para las
Empresas. La Comision asumira cualquier necesidad de servicios y estudios de apoyo.

S. OTROS ELEMENTOS
Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

Los Estados miembros deberan presentar cada tres afios a la Comision datos relativos a las
notificaciones de los certificadores sobre los certificados expedidos. Ademads, para mejorar el
seguimiento de los avances hacia la consecucion del objetivo global de la Comisién del 30 %
de reduccién de aqui a 2030, resulta necesario contar con una estimacion comunmente
validada de las pérdidas totales de granza. Se ha realizado una estimacién inicial para la
evaluacion de impacto que acompafia a la propuesta, pero se requiere un esfuerzo adicional
para ampliarla en los proximos afios, a lo que contribuiran la metodologia estandarizada de
medicion y el requisito de notificacion en el marco del REACH. Las partes interesadas se
muestran en gran medida de acuerdo con un sistema de seguimiento y notificacion de las
pérdidas.

6. EXPLICACION DETALLADA DE LAS DISPOSICIONES ESPECIFICAS DE LA PROPUESTA

6.1. Objetivo y ambito de la propuesta

El articulo 1 establece el objeto de la propuesta, a saber, las obligaciones relativas a la
manipulacion de granza de plastico en todas las etapas de la cadena de suministro con el fin
de prevenir pérdidas. Ademas, fija el ambito de aplicacidon, que incluye a todos los operadores
econdmicos que intervienen en la manipulacion de granza de plastico en la Union en
cantidades superiores a cinco toneladas al afio, asi como a los transportistas de la UE y de
fuera de la UE que transportan granza de plastico en la Union.

6.2. Obligaciones y requisitos generales

Independientemente de los requisitos de manipulacion establecidos en el Reglamento, el cual
debera aplicarse en un plazo de dieciocho meses a partir de su entrada en vigor, el articulo 3
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impone a los operadores econdmicos, a los transportistas de la UE y a los transportistas de
fuera de la UE una obligacion general de prevenir pérdidas de granza. Esta obligacion se
aplicara desde la fecha de entrada en vigor del Reglamento. Ademas, para que las autoridades
nacionales competentes puedan llevar a cabo controles de cumplimiento eficientes, los
operadores economicos y los transportistas de la UE deberan facilitarles informacién sobre
sus actividades relativas a la manipulacién de granza de plastico. El articulo 4 exige a todos
los operadores econdmicos y a los transportistas de dentro y de fuera de la UE que cumplan
los requisitos establecidos en el Reglamento en un plazo de dieciocho meses a partir de su
entrada en vigor. También les exige adoptar medidas en el siguiente orden de prioridad:
medidas de prevencién, con el fin de evitar fugas de granza de su continente primario,
seguidas de medidas de contencion de las fugas de granza para asegurar que no se conviertan
en pérdidas en el medio ambiente y, como opcion final, medidas de limpieza después de un
incidente de fuga o pérdida.

El articulo 5 detalla los requisitos aplicables, que se basan en el programa de la industria
«Operation Clean Sweep® (OCS)» y en la Recomendacion no vinculante adoptada por las
partes en el Convenio sobre la Proteccion del Medio Marino del Nordeste Atlantico
(OSPAR)'S. Los requisitos son los siguientes:

1) Para los operadores econdmicos que exploten instalaciones en las que se
manipule granza de pléstico, establecer, aplicar y mantener actualizado un plan
de evaluacion de riesgos de conformidad con el anexo 1.

2) Para los operadores econdmicos que exploten instalaciones en las que se
manipule granza de pléstico, presentar su plan de evaluacion de riesgos a las
autoridades competentes junto con una declaracién responsable de
conformidad expedida de acuerdo con el modelo de formulario que figura en el
anexo II.

3)  Para los transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la UE, aplicar
determinadas medidas con arreglo al anexo III.

4)  Para las instalaciones y los transportistas de la UE, formar a su personal.

5)  Para las instalaciones y los transportistas de la UE, hacer un seguimiento de sus
medidas de aplicacion pertinentes, entre las que figurara, cuando proceda, la
adopcion de medidas correctoras, y de las estimaciones de las pérdidas de
granza, y mantener los correspondientes registros, asi como hacer frente a los
incidentes y accidentes significativos de pérdida de granza de plastico.

6) Para los operadores econdmicos que sean medianas y grandes empresas que
exploten instalaciones en las que se manipule granza de pléstico en cantidades
superiores a 1 000 toneladas al afio, llevar a cabo una evaluacidn interna anual
y aplicar medidas complementarias en el marco del plan de evaluacion de
riesgos, de conformidad con el anexo 1.

7)  Para los operadores econdmicos que sean medianas y grandes empresas que
exploten instalaciones en las que se manipule granza de pléstico en cantidades
superiores a 1 000 toneladas al afio, obtener una certificacion conforme al
modelo de formulario que figura en el anexo IV.

16 Decision del Consejo 98/249/CE, de 7 de octubre de 1997, relativa a la firma en nombre de la
Comunidad del Convenio sobre proteccion del medio marino del Nordeste Atlantico (DO L 104 de
3.4.1998,p. 1).
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A fin de mitigar los efectos en las pymes, la propuesta contiene una relajacion adicional de los
requisitos para sus instalaciones, que se suma a la prevista ya en la opcion de actuacion
preferida. Esa relajacion adicional de los requisitos aplicables a las microempresas y las
pequefias empresas, asi como a las instalaciones que manipulen granza de plastico en
cantidades inferiores a 1 000 toneladas al afio, se traduce en lo siguiente:

— exencion de la obligacion de certificacion por terceros, pero obligacion de
presentar una declaracion responsable de conformidad, la cual tendrd ademas
un plazo de validez mas largo (de cinco anos),

— exencion de la obligacion de llevar a cabo evaluaciones internas,

—  exencidon de la obligacion de revisar las evaluaciones de cumplimento en
reuniones de direccion formales, y

—  exencion de la obligacion de establecer un programa de sensibilizacion y
formacion.

El articulo 4 exige a todos los operadores econdmicos y a los transportistas de dentro y de
fuera de la UE que cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento en un plazo de
dieciocho meses a partir de su entrada en vigor. También les exige adoptar medidas en el
siguiente orden de prioridad: medidas de prevencion, con el fin de evitar fugas de granza de
su continente primario, seguidas de medidas de contencion de las fugas de granza para
asegurar que no se vierten al medio ambiente y, como opcion final, medidas de limpieza
después de un incidente de fuga o pérdida.

Los operadores econdémicos que sean medianas empresas que exploten instalaciones en las
que se manipule granza de plastico en cantidades superiores a 1 000 toneladas al afio quedaran
sujetos al siguiente requisito menos estricto:

— certificacion, con un periodo transitorio mas largo que el aplicable a las
grandes empresas antes de la certificacion inicial (36 meses en vez de 24) y un
plazo de validez mas largo del certificado (cuatro afios en vez de tres).

De igual modo, se aplican requisitos especificos a los transportistas de la UE y de fuera de la
UE que transporten granza de plastico, en funcion de las caracteristicas especificas de sus
operaciones relacionadas con la granza.

6.3. Régimen de cumplimiento

El articulo 5 especifica las obligaciones relativas a las certificaciones necesarias, a nivel de
emplazamiento, para facilitar los controles de cumplimiento de las autoridades competentes.
Las certificaciones (en virtud de las cuales se obtienen los certificados de conformidad a que
se refiere el articulo 5) se introducen progresivamente a lo largo de un periodo determinado.
En el anexo II figura el modelo del certificado de conformidad. Los certificadores han de ser
personas fisicas o juridicas, o asociaciones o agrupaciones de tales personas, que hayan
obtenido una licencia para llevar a cabo verificaciones y validaciones de conformidad con el
Reglamento EMAS, u organismos acreditados oficialmente, sin conflictos de interés y con los
conocimientos especializados, los equipos y la infraestructura necesarios. El articulo 7 define
las disposiciones que han de cumplir los certificadores para ser acreditados por los Estados
miembros. Al evaluar la conformidad, los certificadores deben efectuar controles sobre el
terreno. Los certificadores deberan notificar todos los certificados expedidos a la autoridad
competente, que mantendra el correspondiente registro. Ese registro debe estar a disposicion
publica en un sitio web a efectos de transparencia.

14

ES



ES

De acuerdo con el articulo 6, se considerara que los operadores econdémicos que estén
registrados en el sistema comunitario de gestion y auditoria medioambientales (EMAS)
cumplen la normativa y, por tanto, quedan exentos de la obligacion de obtener un certificado
y de notificar las renovaciones del plan de evaluacion de riesgos y de la declaracion
responsable de conformidad con arreglo al presente Reglamento.

Cuando proceda, se exigird a los operadores econdmicos que notifiquen a la autoridad
competente sus declaraciones responsables de conformidad. Las autoridades competentes
deberan mantener el registro correspondiente, el cual debe estar a disposicion publica en un
sitio web a efectos de transparencia.

6.4. Control del cumplimiento de las disposiciones

El articulo 8 dispone que las autoridades nacionales competentes tienen la responsabilidad de
verificar el cumplimiento de los requisitos y disposiciones del Reglamento por parte de los
operadores econdmicos y los transportistas de la UE y de fuera de la UE. Deben realizar
inspecciones ambientales u otros controles, teniendo en cuenta la informacion presentada por
los certificadores y los operadores econdmicos (declaraciones responsables y planes de
evaluacion de riesgos), asi como tramitar las reclamaciones presentadas por personas fisicas o
juridicas u organizaciones con arreglo al articulo 14. Asimismo, el articulo 8 impone
obligaciones de informacion a los Estados miembros, en particular la obligacién de presentar
cada tres afios a la Comision un informe sobre la aplicacion del presente Reglamento.

El articulo 4 habilita a las autoridades nacionales competentes para que exijan a los
operadores econdmicos la adopcion de medidas adicionales en caso de que las medidas
establecidas en los planes y aplicadas no se consideren suficientes. El articulo 9 faculta a
dichas autoridades para imponer a los operadores economicos y a los transportistas de la UE y
de fuera de la UE cualquier medida complementaria adecuada en caso de incidente o
accidente grave. El articulo 10 dispone que, si un incumplimiento da lugar a un peligro
inminente para la salud humana o produce efectos adversos significativos en el medio
ambiente, las autoridades competentes deben poder ordenar la suspension de las operaciones.
Las competencias para investigar y controlar el cumplimiento se definen en el articulo 11. En
cuanto a las infracciones, el articulo 15 establece una serie de obligaciones que los Estados
miembros han de respetar al definir su régimen sancionador.

El articulo 16, sobre las indemnizaciones, tiene por objeto asegurar que, si se ha producido un
dafio a la salud como resultado, total o parcialmente, de una infraccion del presente
Reglamento, el publico interesado pueda reclamar y obtener una indemnizacion por ese dafio
de las personas fisicas o juridicas responsables de la infraccion y, cuando proceda, de las
autoridades competentes pertinentes.

El articulo 17 regula el ejercicio de la delegacion. Las normas relativas a la adopcion de actos
delegados figuran en el articulo 18.

6.5. Asistencia a las pymes

El articulo 12 vela por que se adopten iniciativas que ayuden en la aplicacion del Reglamento
a las pymes que intervienen en la cadena de suministro de granza de pléstico. En concreto, la
Comision debe elaborar material de sensibilizacion y formacion sobre la correcta aplicacion
de los requisitos establecidos en el Reglamento. Los Estados miembros han de asegurarse de
que esas empresas obtienen acceso a informacidn y asistencia en relacion con el cumplimiento
del Reglamento. Sin perjuicio de las normas relativas a las ayudas estatales, los Estados
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miembros pueden prestar asistencia en forma de apoyo financiero, acceso a financiacion,
formacion especializada de los directivos y del personal, y asistencia técnica y organizativa.

6.6. Metodologia estandarizada

Las pérdidas de granza, aunque observables, no se miden de manera sistematica. El requisito
de notificacion de REACH sobre las estimaciones de las pérdidas de granza producidas
anualmente contribuird a mejorar la informacion al respecto. Ahora bien, ese requisito no
proporciona ninguna metodologia de medicion de las pérdidas de granza. El articulo 13 exige
a la Comision que solicite a las organizaciones europeas de normalizacion que establezcan un
estandar para la estimacion de las pérdidas de granza en el medio ambiente.
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2023/0373 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a la prevencion de las pérdidas de granza de plastico para reducir la
contaminacion por microplasticos

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 192,
apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo!”,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones'®,

18

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

Los microplasticos son ubicuos, persistentes y transfronterizos. Son perjudiciales para
el medio ambiente y pueden causar dafios a la salud humana. Los microplasticos se
desplazan con facilidad a través del aire, las aguas superficiales y las corrientes
marinas, y su movilidad es un factor agravante. Se encuentran en el suelo (en
particular, en los terrenos agricolas) y en lagos, rios, estuarios, playas, lagunas, mares,
océanos e incluso en regiones remotas, antes virgenes; su presencia en los suelos
puede afectar a las propiedades de estos y provocar alteraciones que tengan
repercusiones negativas en el crecimiento de algunas plantas. Los efectos de los
microplasticos en el medio marino han sido ampliamente documentados. Una vez en
este medio, los microplasticos son practicamente imposibles de recoger, y se sabe que
son ingeridos por toda una gama de organismos y animales y que dafian la
biodiversidad y los ecosistemas. La persistencia de la granza de pléstico en el medio
acuatico puede medirse durante décadas o incluso durante mas tiempo, y la ingestion
de granza de plastico por las especies silvestres marinas, en particular por las aves
marinas y las tortugas marinas, puede causar dafios fisicos o incluso la muerte. Los
microplasticos también contribuyen al cambio climatico, pues constituyen una fuente
adicional tanto de emisiones de gases de efecto invernadero como de presion sobre los
ecosistemas. Ademads, una parte no menor del problema es que los microplasticos
pueden actuar como vectores de transmision de sustancias toxicas 0 microorganismos
patdgenos adsorbidos. Los seres humanos estan expuestos a los microplasticos a través
del aire y el consumo de alimentos. La creciente sensibilizacion acerca de la presencia
de microplésticos en la cadena alimentaria puede menoscabar la confianza de los

DO Cde,p..
DO Cde,p..
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2

3)

(4)

©)

(6)

consumidores y acarrear consecuencias econdmicas. Pueden producirse efectos
econdémicos negativos en ciertas actividades, como la pesca comercial, la agricultura,
las actividades recreativas y el turismo, en las zonas afectadas por los vertidos.

En su dictamen sobre los riesgos medioambientales y sanitarios de la contaminacion
por microplasticos, el Grupo de Consejeros Cientificos Principales de la Comision
sefald que existian serios motivos de preocupacion y reclamo la adopcion de medidas
cautelares'.

Las pérdidas de granza de plastico constituyen la tercera mayor fuente de liberacién no
intencionada de microplasticos al medio ambiente en la Union y se producen por
deficiencias en las practicas de manipulacion en todas las etapas de la cadena de
suministro, desde la produccion, el tratamiento y la distribucion hasta el transporte,
incluido el transporte maritimo, y otras operaciones logisticas. Asi, un planteamiento
basado en la cadena de suministro es esencial para que todos los agentes econdémicos
que intervienen en la manipulacion de granza de plastico asuman el compromiso de
prevenir pérdidas. Desde 2015, la industria europea de fabricacion de plasticos ha ido
adoptando progresivamente el programa internacional «Operation Clean Sweep®
(OCS)» como compromiso voluntario. En el marco de ese programa, todas las
empresas que fabrican o manipulan granza reconocen la importancia de alcanzar el
objetivo de eliminar por completo las pérdidas de granza y se comprometen a adoptar
las mejores practicas. Aunque las empresas adheridas al programa OCS por lo general
comprenden bien esas practicas, estas no siempre se han aplicado de manera
exhaustiva. La adhesion al programa por parte de la industria de los plésticos sigue
siendo limitada.

Los efectos de la contaminacion por micropldsticos en el medio ambiente vy,
posiblemente, en la salud humana, suscitan preocupacion en la mayor parte del
mundo. Algunos Estados miembros han adoptado o propuesto medidas especificas. No
obstante, un mosaico de restricciones nacionales podria obstaculizar el funcionamiento
del mercado interior.

En un intento de combatir la contaminacion por plasticos, en enero de 2018 la
Comision adopté una Comunicacion titulada «Una estrategia europea para el plastico
en una economia circular»®®, en la que reconocia los riesgos que suponen los
microplasticos y pedia soluciones innovadoras para las distintas fuentes de
microplasticos. Este compromiso se renové con la adopcion del Pacto Verde Europeo
en diciembre de 2019, el nuevo Plan de Accién para la Economia Circular?! en marzo
de 2020 y el Plan de Accién «Contaminacién Cero»** en mayo de 2021. Este tltimo
incluye entre sus objetivos para 2030 la reduccién en un 30 % de la cantidad de
microplasticos vertidos al medio ambiente.

El Reglamento (UE) 2023/2055 de la Comisién* regula la contaminacion por
microplasticos e impone una restriccion a la comercializacion de microplasticos
anadidos intencionadamente a los productos (en lo sucesivo, la «restricciony), habida

20
21
22
23

Scientific opinion on the environmental and health risks of microplastic pollution, abril de 2019.
COM(2018) 28 final.

COM(2020) 98 final.

COM(2021) 400 final.

Reglamento (UE) 2023/2055 de la Comisidon, de 25 de septiembre de 2023, que modifica, por lo que
respecta a las microparticulas de polimeros sintéticos, el anexo XVII del Reglamento (CE) n.°
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizaciéon y la
restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) (DO L 238 de 27.9.2023, p. 67).
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cuenta de que existe una abundante contaminacion por microplasticos resultante del
uso de microparticulas de polimeros sintéticos como tales o presentes
intencionadamente en los productos, y de que esa contaminacién supone un riesgo
inaceptable para el medio ambiente.

En 2021, las partes en el Convenio sobre la Proteccion del Medio Marino del Nordeste
Atlantico (OSPAR) adoptaron la Recomendaciéon no vinculante 2021/06** con el
objetivo de reducir las pérdidas de granza de plastico en el medio marino mediante la
promocion de la elaboracion y aplicacion oportunas de estandares y regimenes de
certificacion eficaces y coherentes para la prevencion de tales pérdidas en toda la
cadena de suministro de plasticos. La Organizacion Maritima Internacional esta
examinando medidas para minimizar el riesgo asociado al transporte maritimo de
granza de plastico.

En el documento presentado por la Union con miras a la segunda sesion del Comité
Intergubernamental de Negociacion para la elaboracion de un instrumento
internacional juridicamente vinculante sobre la contaminacion por plasticos (INC-2)?,
la Unidn y sus Estados miembros subrayaron la necesidad de que el futuro instrumento
incluya medidas para reducir la liberacidon no intencionada de microplasticos.

A pesar de que la legislacion de la Union regula la prevencion de residuos,
contaminacion, basura marina y sustancias quimicas, no hay normas especificas de la
Unién que prevengan las pérdidas de granza como fuente de contaminacién por
microplasticos en toda la cadena de suministro. La Directiva 2008/98/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo?® establece un conjunto de principios basicos sobre
la gestion de residuos e impone obligaciones generales a los Estados miembros para
que adopten medidas que prevengan la generacion de residuos. Esas obligaciones
generales deben completarse mediante la regulacion de aspectos y requisitos concretos
acerca de la manipulacion cuidadosa de la granza de plastico, con el fin de evitar que
se convierta en residuo.

Si bien la produccion de materiales poliméricos a escala industrial entra en el ambito
de aplicacion de la Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo?’,
hay otras actividades, como la transformacion, el transporte o el almacenamiento de
granza, generalmente realizadas por pequefas y medianas empresas, que quedan fuera
de ¢l. Ademas, el documento de referencia sobre las mejores técnicas disponibles para
la produccion de polimeros de agosto de 20072, elaborado con arreglo a la Directiva
96/61/CE del Consejo®, relativa a la prevencién y al control integrados de la
contaminacion, no trata el problema especifico de las pérdidas de granza.

24
25

26

27

28
29

OSPAR Recommendation 2021/06 on the reduction of plastic pellet loss into the marine environment

PNUMA, Documento previo presentado por la UE con miras a la segunda sesiéon del Comité
Intergubernamental de Negociacion para la elaboracion de un instrumento internacional juridicamente
vinculante sobre la contaminacion por plasticos, 2023.

Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los
residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).

Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010, sobre las
emisiones industriales (prevencion y control integrados de la contaminacion) (DO L 334 de 17.12.2010,
p. 17).

https://eippcb.jre.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/pol_bref 0807.pdf

Directiva 96/61/CE del Consejo, de 24 de septiembre de 1996, relativa a la prevencion y al control
integrados de la contaminacion (DO L 257 de 10.10.1996, p. 26).
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La Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®® regula el
seguimiento y la evaluaciéon de los impactos de la microbasura, incluidos los
microplasticos, en el medio litoral y el medio marino. Se estan actualizando las
orientaciones iniciales sobre el seguimiento de la basura marina con miras a elaborar
metodologias armonizadas, con el objetivo, en particular, de hacer un seguimiento de
la presencia y distribucion de granza de plastico a lo largo del litoral. Sin embargo, la
Directiva 2008/56/CE no incluye requisitos especificos sobre la prevencion o
reduccion de las pérdidas de granza en origen.

El Reglamento (UE) 2023/2055 de la Comision aborda las pérdidas de microparticulas
de polimeros sintéticos, entre las que figura la granza de pléstico, para su utilizacion
en instalaciones industriales, y las considera liberaciones evitables. Ese Reglamento
introduce el requisito de notificar cada afio la cantidad estimada de microplasticos
liberados al medio ambiente. Si bien no existe una metodologia para estimar las
pérdidas, ese requisito aumentard la informacién sobre las pérdidas de granza y
reforzara la calidad de la informacion recogida para evaluar los riesgos derivados de
esos microplasticos en el futuro.

Con objeto de garantizar que la granza de plastico se manipule de forma segura y
responsable en todas las etapas de la cadena de suministro para prevenir las pérdidas
en el medio ambiente, es necesario establecer requisitos al respecto, a saber, en la
produccion, la division en lotes y la composicion, la transformacion, la gestion de
residuos, en particular el reciclado, la distribucion, el reenvasado, el transporte, el
almacenamiento y la limpieza de cisternas en las estaciones de lavado.

Esos requisitos deben tomar en consideracion las mejores practicas de manipulacion
internacionalmente recomendadas, asi como los requisitos existentes en materia de
manipulacion de granza de plastico establecidos por la industria de la Union.

Los operadores econdomicos, los transportistas de la UE y los transportistas de fuera de
la UE han de aplicar los requisitos sobre la manipulaciéon de granza de plastico
siguiendo un orden de prioridad, con el objetivo primordial de prevenir las pérdidas de
granza en el medio ambiente como prioridad absoluta. Por tanto, el primer paso debe
consistir en la prevencion de las fugas de granza de plastico de su continente primario
durante la manipulacion rutinaria, a fin de reducir lo méximo posible el riesgo de
fugas, lo que incluird evitar toda manipulacion innecesaria (por ejemplo, reduciendo
los puntos de transferencia) y utilizar envases antiperforacion, seguido de medidas de
contencion de las fugas de granza para asegurar que no se conviertan en pérdidas en el
medio ambiente y, por Ultimo, de medidas de limpieza tras un incidente de fuga o
pérdida.

Si bien el objetivo consiste en prevenir las pérdidas de granza de plastico en el medio
ambiente por parte de todos los operadores econdémicos, transportistas de la UE y
transportistas de fuera de la UE, las obligaciones de las microempresas y de las
pequeiias y medianas empresas han de adaptarse para atenuar la carga que recae en
estas empresas.

El registro de las instalaciones que manipulan granza de plastico y de los transportistas
que la transportan es necesario para la trazabilidad de la granza manipulada y

30

Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, por la que se
establece un marco de accion comunitaria para la politica del medio marino (Directiva marco sobre la
estrategia marina) (DO L 164 de 25.6.2008, p. 19).
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(22)
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(24)

transportada en cada Estado miembro y para que las autoridades competentes puedan
realizar controles de cumplimiento eficientes.

Con objeto de prevenir las pérdidas de granza de plastico, los operadores econémicos
deben establecer, aplicar y actualizar en todo momento un plan de evaluacion de
riesgos en el que se indique el potencial de fugas y pérdidas y se documenten, en
particular, los equipos y procedimientos especificos implantados para prevenir,
contener y limpiar las pérdidas de granza, tomando en consideracion el tamafio de la
instalacion y la escala de sus operaciones.

A fin de permitir que las autoridades competentes verifiquen el cumplimiento de los
requisitos del plan de evaluacion de riesgos, los operadores econdmicos deben
presentarles dichos planes, junto con una declaracion responsable de conformidad.

Los operadores econémicos deben poder elegir los equipos especificos que vayan a
instalar o el procedimiento que vayan a aplicar. No obstante, al verificar el
cumplimiento, las autoridades competentes deben poder exigirles que modifiquen el
plan de evaluaciéon de riesgos, lo que incluye adoptar en un plazo determinado
cualquiera de las medidas contempladas en el presente Reglamento para garantizar el
adecuado cumplimiento de los requisitos en ¢l establecidos.

Con el fin de evaluar la idoneidad del plan de evaluacién de riesgos llevado a cabo
respecto a cada instalacidon, los operadores econémicos han de mantener un registro de
las cantidades estimadas de granza vertida al medio ambiente cada afio y del volumen
total manipulado. Para reducir la carga que recae en los operadores econémicos, la
informacion sobre las cantidades estimadas de granza vertida puede utilizarse para dar
cumplimiento al requisito de notificacion con arreglo al Reglamento (UE) 2023/2055
de la Comision.

Dadas las caracteristicas de su actividad, no procede obligar a los transportistas a que
elaboren un plan de evaluacion de riesgos. En cambio, debe obligarseles a adoptar
medidas tangibles para prevenir, contener y combatir las fugas y pérdidas. Esas
medidas han de quedar sujetas a verificacion por parte de las autoridades competentes,
sobre todo durante el proceso de transporte.

La correcta aplicacion de las medidas requeridas para prevenir las pérdidas de granza
de plastico exige la cooperacion y el compromiso plenos de los empleados de los
operadores econdmicos, los transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la
UE. Conviene exigir a los operadores econémicos y a los transportistas de la UE que
formen a su personal en consonancia con las funciones y responsabilidades especificas
de sus empleados, a fin de velar por que estos conozcan los equipos y puedan
utilizarlos y ejecutar los procedimientos necesarios para garantizar el cumplimiento de
los requisitos establecidos por el presente Reglamento. Asimismo, debe exigirse a los
operadores econdmicos y transportistas de la UE el seguimiento y el registro de todas
las medidas adoptadas para dar cumplimiento a los requisitos establecidos en el
presente Reglamento, como, por ejemplo, la instalacion de nuevos dispositivos de
captacion. Si procede, deben adoptar medidas correctoras que incluyan, cuando resulte
necesario, la mejora de los equipos y procedimientos implantados.

Es posible que las medianas y grandes empresas que exploten instalaciones en las que
se manipule granza de plastico en cantidades superiores a 1 000 toneladas tengan mas
riesgo de sufrir pérdidas de granza en el medio ambiente. Debe exigirse a esas
empresas, por tanto, que apliquen en cada instalacion medidas adicionales, tales como
realizar una evaluacion interna anual y adoptar un programa de formacion que
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contemple las necesidades y modalidades especificas al respecto. Ademas, esas
empresas deben acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente
Reglamento mediante la obtencidon y renovacion de un certificado expedido por un
certificador. Pueden ser certificadores los organismos acreditados de evaluacion de la
conformidad o los verificadores medioambientales que hayan obtenido una licencia
para llevar a cabo verificaciones y validaciones de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo’!, relativo a la participacion
voluntaria de organizaciones en un sistema comunitario de gestion y auditoria
medioambientales (EMAS). Los certificados deben expedirse en un formato tnico, a
fin de garantizar la homogeneidad de la informacion.

Procede exigir a las microempresas y a las pequefias empresas, asi como a las
medianas y grandes empresas que exploten instalaciones en las que se manipule
granza de pléastico en cantidades inferiores a 1 000 toneladas, que presenten una
declaracion responsable de conformidad. Asimismo, es necesario que se les dé tiempo
suficiente para acreditar su cumplimiento.

Con objeto de que las autoridades competentes puedan verificar de manera mas
eficiente el cumplimiento del presente Reglamento, los certificadores deben notificar a
las autoridades competentes el resultado de sus evaluaciones. Los certificados no
deben prejuzgar la evaluacion del cumplimiento por parte de las autoridades
competentes.

Para registrarse en el EMAS, los operadores econémicos deben cumplir la legislacion
medioambiental, de la que forma parte el presente Reglamento. En consecuencia, ha
de considerarse que los operadores econdomicos registrados en el EMAS cumplen los
requisitos establecidos en el presente Reglamento, siempre y cuando un verificador
medioambiental haya verificado que estos requisitos se han incluido en su sistema de
gestion medioambiental y se han aplicado. Por tanto, procede eximir a esos operadores
econémicos de las obligaciones de certificacion y notificacion a las autoridades
competentes al renovar las declaraciones responsables y las evaluaciones de riesgos.

Las autoridades competentes deben verificar que los operadores econdmicos, los
transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la UE cumplen las obligaciones
derivadas del presente Reglamento utilizando, si procede, las conclusiones facilitadas
en el marco de la certificacion o en sus declaraciones responsables y basadas en
inspecciones medioambientales u otras medidas de verificacion, con arreglo a un
enfoque basado en el riesgo. Las inspecciones deben coordinarse, en la medida de lo
posible, con las previstas en otros actos legislativos de la Union. Las autoridades
competentes han de facilitar a la Comision informacion sobre la aplicacion del
presente Reglamento.

A fin de minimizar los efectos de toda pérdida, los operadores econdémicos, los
transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la UE deben adoptar las
medidas necesarias para restablecer el cumplimiento. Las medidas correctoras
requeridas deben ser proporcionales a la infraccion detectada y a sus efectos nocivos
previsibles para el medio ambiente. Cuando las autoridades competentes detecten una
infraccion del presente Reglamento, deben notificarla al operador econdémico, al

31

Reglamento (CE) n.° 1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009,
relativo a la participacioén voluntaria de organizaciones en un sistema comunitario de gestion y auditoria
medioambientales (EMAS), y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 761/2001 y las Decisiones
2001/681/CE y 2006/193/CE de la Comision (DO L 342 de 22.12.2009, p. 1).
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transportista de la UE o al transportista de fuera de la UE y exigir la adopcion de
medidas correctoras para restablecer el cumplimiento.

Conviene que las autoridades competentes dispongan de las facultades minimas de
inspeccion y control del cumplimiento para garantizar la observancia del presente
Reglamento, cooperar entre si con mas rapidez y mas eficiencia y disuadir a los
operadores econémicos, a los transportistas de la UE y a los transportistas de fuera de
la UE de infringir el presente Reglamento. Esas facultades han de ser suficientes para
dar respuesta a los escollos que pueda presentar el control del cumplimiento y evitar
que los operadores econdmicos infractores exploten las lagunas del régimen de control
trasladando su actividad a otros Estados miembros cuyas autoridades competentes no
estén equipadas para combatir las practicas ilicitas.

Conviene que las autoridades competentes puedan utilizar todos los hechos y
circunstancias del caso como prueba a efectos de sus inspecciones.

Las microempresas y las pequenas y medianas empresas (pymes) que intervienen en la
cadena de suministro de granza han de cumplir las obligaciones pertinentes
establecidas en el presente Reglamento, pero el cumplimiento de algunas de ellas
podria suponerles proporcionalmente mayores costes y dificultades. La Comision debe
sensibilizar a los operadores econdmicos y transportistas acerca de la necesidad de
prevenir las pérdidas de granza. Asimismo, debe elaborar materiales de formacion que
les ayuden en el cumplimiento de sus obligaciones, sobre todo en lo que respecta a los
requisitos de la evaluacion de riesgos. Es conveniente que los Estados miembros
proporcionen acceso a informacidn y presten asistencia en relacion con el
cumplimiento de las obligaciones y los requisitos de la evaluacion de riesgos. La
asistencia de los Estados miembros podria incluir apoyo técnico y financiero, asi como
formacion especializada a las pymes. Las medidas adoptadas por los Estados
miembros han de respetar las normas aplicables en materia de ayudas estatales.

Para facilitar que la estimacion de las pérdidas de granza de plastico en el medio
ambiente se base en criterios comunes, e€s necesario contar con una metodologia
estandarizada establecida en una norma armonizada adoptada de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo™?.

El Reglamento (UE) n.° 1025/2012 establece un procedimiento de presentacion de
objeciones sobre las normas armonizadas para el supuesto de que estas normas no
cumplan plenamente los requisitos del presente Reglamento.

A fin de garantizar la consecucién de los objetivos del presente Reglamento y el
cumplimiento efectivo de los requisitos aplicables, los Estados miembros deben
designar a sus propias autoridades competentes responsables de aplicar y de hacer
cumplir el presente Reglamento. En los casos en que haya mas de una autoridad
competente designada en su territorio y para garantizar el ejercicio efectivo de las
funciones de las autoridades competentes, los Estados miembros deben velar por una
estrecha cooperacion entre todas las autoridades competentes designadas.

32

Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del
Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L316de 14.11.2012, p. 12).
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Para asegurar el cumplimiento, las autoridades competentes han de adoptar las
medidas necesarias, que pueden incluir inspecciones y audiencias, cuando estén en
posesion de informacion pertinente y sobre la base de esa informacion, incluida la
relativa a reclamaciones fundamentadas presentadas por terceros. Los terceros que
presenten una reclamacion deben poder demostrar un interés suficiente o sostener el
menoscabo de un derecho.

Los Estados miembros deben velar por que todas las medidas adoptadas por sus
autoridades competentes en virtud del presente Reglamento estén sujetas a tutela
judicial efectiva de conformidad con el articulo 47 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea. Segiin jurisprudencia reiterada del Tribunal de
Justicia de la Union Europea, corresponde a los oOrganos jurisdiccionales de los
Estados miembros garantizar la tutela judicial de los derechos conferidos a las
personas por el Derecho de la Unidn. Por otra parte, el articulo 19, apartado 1, del
Tratado de la Unioén Europea obliga a los Estados miembros a establecer las vias de
recurso necesarias para garantizar la tutela judicial efectiva en los ambitos incluidos en
el Derecho de la Unidn. A este respecto, los Estados miembros deben velar por que el
publico, incluidas las personas fisicas o juridicas de conformidad con el presente
Reglamento, tenga acceso a la justicia en consonancia con las obligaciones que los
Estados miembros han aceptado como partes en el Convenio de la Comision
Econémica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE) sobre el acceso a la
informacion, la participacion del publico en la toma de decisiones y el acceso a la
justicia en materia de medio ambiente, de 25 de junio de 1998 (en lo sucesivo,
«Convenio de Aarhus»)**.

A fin de garantizar que se disuada efectivamente a los operadores econdémicos del
incumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Reglamento, los Estados
miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables a las infracciones
del presente Reglamento y velar por la aplicacion de dichas normas. Las sanciones
previstas deben ser efectivas, proporcionadas y disuasorias. Para facilitar una
aplicaciéon mas coherente de las sanciones, es necesario fijar criterios comunes para
determinar los tipos y niveles de las sanciones que deben imponerse en caso de
infraccion. Dichos criterios deben tener en cuenta, entre otras cosas, la naturaleza y la
gravedad de la infraccion, asi como los beneficios econdémicos derivados de la misma,
para asegurar que los responsables se vean privados de dichos beneficios.

A la hora de fijar las sanciones y medidas relativas a las infracciones, los Estados
miembros deben prever que, en funcion de la gravedad de la infraccion, el nivel de las
multas prive efectivamente al operador econdémico, al transportista de la UE o al
transportista de fuera de la UE infractor del beneficio econdmico resultante del
incumplimiento de las obligaciones derivadas del presente Reglamento,
particularmente en caso de infraccion reiterada. La gravedad de la infraccion debe ser
el criterio principal de las medidas adoptadas por las autoridades encargadas de velar
por el cumplimiento. En caso de infraccion cometida por una persona juridica, el
importe maximo de las multas debe ser como minimo del 4 % de su volumen de
negocios anual en el Estado miembro de que se trate.

Cuando se hayan producido dafios a la salud humana a consecuencia de una infraccion
del presente Reglamento, los Estados miembros deben garantizar que las personas
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DO C 326 de 26.10.2012, p. 391.
https://unece.org/environment-policy/public-participation/aarhus-convention/text
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afectadas tengan derecho a reclamar y obtener una indemnizacion por dichos dafios de
las correspondientes personas fisicas o juridicas y, en su caso, de las autoridades
competentes responsables de la infraccion. Esas normas de indemnizacion contribuyen
a alcanzar los objetivos de preservar, proteger y mejorar la calidad del medio ambiente
y de proteger la salud humana establecidos en el articulo 191 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea. Ademads, sustentan los derechos a la vida, a la
integridad de la persona y a la proteccion de la salud establecidos en los articulos 2, 3
y 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidon Europea y el derecho a
una tutela judicial efectiva establecido en el articulo 47 de la Carta. Por otra parte, la
Directiva 2004/35/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®® no concede a los
particulares derechos de indemnizacion con motivo de dafos medioambientales o de
una amenaza inminente de los mismos.

Con objeto de garantizar que los particulares puedan defender sus derechos frente a los
daios a la salud provocados por incumplimientos del presente Reglamento y asegurar,
de este modo, una ejecucion mas eficaz de este, las organizaciones no
gubernamentales que promuevan la proteccion de la salud humana o del medio
ambiente, incluidas las que promuevan la proteccion de los consumidores y que
cumplan los requisitos establecidos por la legislacion nacional, en su calidad de
publico interesado, deben estar facultadas para iniciar procedimientos legales, segtn lo
determinen los Estados miembros, en nombre o en apoyo de cualquier victima, sin
perjuicio de las normas procesales nacionales relativas a la representacion y la defensa
ante los tribunales. Los Estados miembros suelen gozar de autonomia procesal para
garantizar una tutela judicial efectiva frente a las vulneraciones de la legislacion de la
Unidn, siempre que se respeten los principios de equivalencia y eficacia. No obstante,
la experiencia muestra que, si bien existen pruebas epidemioldgicas abrumadoras
sobre los efectos negativos de la contaminacion, especialmente del aire, en la salud de
la poblacion, es dificil que las victimas de infracciones puedan demostrar un vinculo
causal entre el dafio sufrido y la infraccion con arreglo a las normas procesales en
materia de carga de la prueba aplicables en general en los Estados miembros. En
consecuencia, es necesario adaptar la carga de la prueba aplicable a dichas
circunstancias. Cuando una persona pueda aportar pruebas suficientemente soélidas
como para presumir que la infraccion del presente Reglamento es el origen del dafio
causado a la salud de una persona, o ha contribuido de forma significativa a ello, debe
corresponder al demandado refutar dicha presuncion para eludir su responsabilidad.

A fin de tener en cuenta el progreso técnico y cientifico, deben delegarse en la
Comision las competencias para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE,
con objeto de modificar los anexos. Reviste especial importancia que la Comision
lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con
expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de
abril de 2016°°. En particular, para garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda
la documentaciéon al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus
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Directiva 2004/35/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, sobre
responsabilidad medioambiental en relacidén con la prevencion y reparacion de dafios medioambientales
(DO L 143 de 30.4.2004, p. 56).

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de
la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar unas condiciones uniformes de aplicacion del presente
Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en relacion
con la notificacion de informacion relativa a la aplicacion del presente Reglamento.

Con objeto de dar a los operadores econdmicos, a los transportistas de la UE y a los
transportistas de fuera de la UE el tiempo suficiente para adaptarse a los requisitos
establecidos en el presente Reglamento, su aplicacion debe aplazarse.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece un conjunto de obligaciones relativas a la
manipulacion de granza de pléstico en todas las etapas de la cadena de suministro
con el fin de prevenir pérdidas.

Quedaran sujetos al presente Reglamento:

a) los operadores econémicos que hayan manipulado granza de plastico en la
Unidn en cantidades superiores a cinco toneladas en el afio civil anterior;

b) los transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la UE que
transporten granza de plastico en la Union.

Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a)

«granza de plastico», masa pequefia de material de moldeo preformado que contiene
polimeros, con unas dimensiones relativamente uniformes en un lote dado, empleada
como alimentacion en las operaciones de fabricacion de productos plasticos;

«fugay, escape puntual de granza de plastico de su continente primario;

«pérdida», escape puntual o prolongado de granza de plastico desde dentro de los
limites de la instalacion al medio ambiente o desde vehiculos de carretera, vagones
de ferrocarril o buques de navegacion interior que transporten granza de plastico;

«instalaciony», locales, estructura, area o lugar desde los que se ejercen actividades
economicas que implican la manipulacion de granza de plastico;

«operador econdmico», toda persona fisica o juridica que explote o controle la
instalacion, total o parcialmente, o, cuando la legislacion nacional asi lo disponga, en
la que se hayan delegado poderes econdmicos decisivos sobre el funcionamiento
técnico de la instalacion;
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g)

h)

3

k)

D

«transportista de la UE», toda persona fisica o juridica establecida en un Estado
miembro que transporte granza de plastico, en el marco de su actividad econdmica,
utilizando vehiculos de carretera, vagones de ferrocarril o buques de navegacion
interior;

«transportista de fuera de la UE», toda persona fisica o juridica establecida en un
tercer pais que transporte granza de plastico, en el marco de su actividad econémica
en la Unidn, utilizando vehiculos de carretera, vagones de ferrocarril o buques de
navegacion interior;

«microempresa, pequefia o mediana empresa», microempresa, pequeiia o mediana
empresa conforme a la definicion del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE de la
Comision®’;

«gran empresa», empresa distinta de una microempresa, pequefia o mediana
empresa;

«autoridad competente», autoridad u o6rgano designado por un Estado miembro para
desempefiar sus obligaciones con arreglo al presente Reglamento;

«certificador»,

1) o bien un organismo de evaluacion de la conformidad, seglin la definicion del
articulo 2, punto 13, del Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo*®, asi como cualquier asociacién o agrupacién de tales
organismos, que haya obtenido una acreditacién con arreglo al presente
Reglamento,

i1) o bien un verificador medioambiental, segun la definicion del articulo 2,
punto 20, letra b), del Reglamento (CE) n.° 1221/2009;

«evaluacion de la conformidad», proceso que demuestra si una instalacion cumple
las normas aplicables del presente Reglamento y de los actos delegados adoptados en
virtud de este.

Articulo 3

Obligaciones generales

Los operadores econdmicos, los transportistas de la UE y los transportistas de fuera
de la UE velaran por que se eviten pérdidas. Cuando se produzcan pérdidas, los
operadores econdmicos, los transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la
UE tomaran medidas inmediatas para limpiarlas.

Los operadores econdmicos y los transportistas de la UE notificardn a la autoridad
competente, del modo que determine esta ultima, las instalaciones que exploten y las
operaciones de transporte de granza de plastico que realicen, segiin proceda.

Los operadores y los transportistas de la UE notificaran a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que estén establecidos cualquier cambio
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Recomendacion de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicion de microempresas, pequeiias
y medianas empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36).

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de
los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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significativo en sus instalaciones y actividades relativas a la manipulacion de granza
de plastico, incluido todo cierre de una instalacion existente.

Las autoridades competentes estableceran y mantendran un registro publico que
contenga la informacién que hayan recibido de conformidad con los apartados 2 y 3.

Articulo 4
Obligaciones relativas a la manipulacion de granza de plastico

Los operadores econdmicos adoptaran las siguientes medidas:

a) elaboraran un plan de evaluacion de riesgos para cada instalacion de
conformidad con el anexo I, tomando en consideracion la naturaleza y el
tamafo de la instalacion y la escala de sus operaciones;

b) instalaran los equipos y ejecutaran los procedimientos descritos en el plan de
evaluacion de riesgos a que se refiere la letra a);

c) notificaran el plan de evaluacion de riesgos a que se refiere la letra a) a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté situada la instalacion,
junto con una declaracion responsable de conformidad expedida de acuerdo
con el modelo de formulario que figura en el anexo II.

Los operadores econdmicos mantendran actualizado el plan de evaluacion de riesgos,
tomando en consideracion, en particular, las deficiencias detectadas a través de su experiencia
en la manipulacion de granza de plastico, y lo pondran a disposicion de las autoridades
competentes que lo soliciten.

2.

ES

Los operadores econdmicos que sean medianas y grandes empresas que exploten
instalaciones en las que se haya manipulado granza de plastico en cantidades
inferiores a 1 000 toneladas en el afio civil anterior, 0 que sean microempresas o
pequefias empresas, notificardn a la autoridad competente una actualizacion del plan
de evaluacién de riesgos para cada instalacion, asi como la renovacion de la
declaracion responsable de conformidad, cada cinco afos a partir de la ultima
notificacion.

Las autoridades competentes podran exigir a los operadores econdmicos que tomen
las siguientes medidas:

a) que cambien los planes de evaluacion de riesgos notificados de conformidad
con los apartados 1 y 2 para garantizar que las pérdidas se puedan prevenir o,
cuando proceda, contener y limpiar de manera efectiva y que se cumpla lo
dispuesto en el anexo I;

b)  que apliquen de manera oportuna cualquiera de las medidas que figuran en el
anexo L.

Las autoridades competentes estableceran, mantendran y actualizaran un registro que
contenga los planes de evaluacion de riesgos y las declaraciones responsables de
conformidad notificados de conformidad con los apartados 1 y 2 del presente
articulo. Ese registro se pondra a disposicion publica en un sitio de internet.

Los transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la UE velaran por que se
apliquen las medidas que figuran en el anexo III durante las operaciones de carga y
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descarga, los desplazamientos de transporte y las operaciones de limpieza y
mantenimiento.

Cuando los operadores econdémicos apliquen las medidas expuestas en el plan de
evaluacion de riesgos elaborado de conformidad con el anexo 1 y los transportistas de
la UE y los transportistas de fuera de la UE apliquen las medidas expuestas en el
anexo III, actuaran con arreglo al orden de prioridad siguiente:

a)  medidas de prevencion de fugas;

b) medidas de contencion de fugas con el fin de evitar que se conviertan en
pérdidas;
c) medidas de limpieza tras una fuga o pérdida.

Los operadores econémicos y los transportistas de la UE deberan:

a) velar por que su personal tenga la formacion adecuada en funcion de sus
funciones y responsabilidades especificas y por que conozcan y puedan utilizar
los equipos pertinentes y ejecutar los procedimientos establecidos para
asegurar el cumplimiento del presente Reglamento;

b)  mantener registros de las medidas adoptadas para cumplir las obligaciones
establecidas en el presente articulo;

c) mantener registros de las cantidades de pérdidas estimadas anualmente y del
volumen total de granza de plastico manipulada.

Transcurridos seis meses desde la publicacion de la norma armonizada pertinente en el Diario
Oficial de la Union Europea o a partir de la fecha de aplicacion del acto de ejecucion
contemplado en el articulo 13, apartado 2, del presente Reglamento, los operadores
economicos estimaran las cantidades de pérdidas a que se refiere el parrafo primero, letra c),
de conformidad con la metodologia estandarizada contemplada en el articulo 13.

Los operadores econdmicos y los transportistas de la UE mantendran los registros a que se
refieren las letras b) y c¢) del presente apartado durante un periodo de cinco afios y los pondran
a disposicion de las autoridades competentes y, cuando proceda, de los certificadores que los
soliciten.

8.

Cuando una medida adoptada con fines de prevencion, contencién y limpieza de
fugas y pérdidas no surta efecto, los operadores econdmicos, los transportistas de la
UE y los transportistas de fuera de la UE adoptardn lo antes posible medidas
correctoras.

Cada afio, los operadores econdmicos que no sean microempresas O pequefias
empresas y que exploten instalaciones en las que se haya manipulado granza de
plastico en cantidades superiores a 1 000 toneladas en el afio civil anterior realizaran,
respecto a cada instalacion, una evaluacion interna del estado de cumplimiento de la
instalacion con los requisitos del plan de evaluacion de riesgos que figura en el anexo
I. La evaluacion interna podra comprender, entre otros, los siguientes aspectos:

a) las cantidades estimadas de pérdidas y sus causas;

b) los equipos y/o procedimientos de prevencion, contencion y limpieza
empleados para evitar futuras pérdidas, y su eficacia;

c) los didlogos con el personal, las inspecciones de los equipos y procedimientos
implantados, y la revision de toda la documentacion pertinente.
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Articulo 5

Certificacion

A mas tardar el ... [OP: insértese la fecha correspondiente a veinticuatro meses
después de la entrada en vigor del presente Reglamento] y, a partir de entonces, cada
tres afos, los operadores econdmicos que sean grandes empresas acreditardn que
todas las instalaciones en las que se haya manipulado granza de plastico en
cantidades superiores a 1 000 toneladas en el afio civil anterior cumplen los
requisitos establecidos en el anexo I, mediante la obtencién de un certificado
expedido por un certificador.

A mas tardar el ... [OP: insértese la fecha correspondiente a treinta y seis meses
después de la entrada en vigor del presente Reglamento] y, a partir de entonces, cada
cuatro afos, los operadores econdmicos que sean medianas empresas acreditaran que
todas las instalaciones en las que se haya manipulado granza de plastico en
cantidades superiores a 1000 toneladas en el afio civil anterior cumplen los
requisitos establecidos en el anexo I, mediante la obtencion de un certificado
expedido por un certificador.

Los certificadores llevaran a cabo controles sobre el terreno para garantizar la debida
aplicacion de las medidas incluidas en el plan de evaluacion de riesgos elaborado de
conformidad con el anexo L.

Los certificados cumpliran los requisitos siguientes:

a)  seran expedidos de conformidad con el modelo de formulario que figura en el
anexo IV y en soporte electronico;

b)  facilitardn datos especificos sobre el operador econdémico, la instalacion
amparada por el certificado, la fecha de los controles sobre el terreno y el
periodo de validez;

c) certificardn la conformidad de la instalacion amparada por el certificado con
los requisitos establecidos en el anexo I.

Sin demora indebida, los certificadores notificaran a la autoridad competente:
a) los certificados expedidos;
b) los certificados suspendidos o retirados;

c) los cambios en los certificados.

Las autoridades competentes elaboraran un registro de certificados y lo mantendran
actualizado. El registro se pondra a disposicion publica en un sitio de internet.

Articulo 6

Sistemas de gestion medioambiental

Los operadores econdmicos que estén registrados en el sistema comunitario de gestion y
auditoria medioambientales, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1221/2009, estaran
exentos de la obligacion de notificacion establecida en el articulo 4, apartado 2, y de las
obligaciones establecidas en el articulo 5, apartados 1 y 2, del presente Reglamento, a
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condicion de que el verificador medioambiental, conforme a la definicion del articulo 2, punto
20, del Reglamento (CE) n.° 1221/2009, haya comprobado que los requisitos contemplados en
el anexo I se han incluido en el sistema de gestion medioambiental del operador econémico y
se han aplicado.

Articulo 7

Acreditacion de los certificadores

La acreditacion de los certificadores a que se refiere el articulo 2, letra k), inciso 1), incluird
una evaluacion del cumplimiento de los requisitos siguientes:

a)
b)

d)

g)

el certificador sera independiente del operador econémico;

el certificador, sus maximos directivos y el personal responsable de la
evaluacion de la conformidad no emprenderan ninguna actividad que pueda
entrar en conflicto con su independencia de criterio o su integridad en relacion
con las actividades de certificacion;

el certificador y su personal llevardn a cabo las actividades con el maximo
nivel de integridad profesional y con la competencia técnica requerida, y
estaran libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole
financiera, que pueda influir en su apreciacion o en los resultados de sus
actividades de certificacion;

el certificador dispondra de los conocimientos especializados, el equipo y la
infraestructura necesarios para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad
para la que haya sido acreditado;

el certificador dispondra de un numero suficiente de personal debidamente
cualificado y experimentado encargado de llevar a cabo las tareas de
evaluacion de la conformidad;

el personal del certificador guardard el secreto profesional con respecto a toda
la informacion obtenida en el desempefio de las tareas de evaluacion de la
conformidad;

cuando un certificador subcontrate tareas especificas relacionadas con la
certificacion o recurra a una filial, asumird la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por los subcontratistas o filiales y evaluard y supervisara las
cualificaciones del subcontratista o de la filial y el trabajo que estos realicen.

Articulo 8

Verificacion del cumplimiento y presentacion de informes

1. Las autoridades competentes verificaran el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el presente Reglamento por parte de los operadores economicos, los
transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la UE, tomando en
consideracion la informacion facilitada en las declaraciones responsables de
conformidad a que se refiere el articulo 4, apartados 1 y 2, y proporcionada por los
certificadores de conformidad con el articulo 5, apartado 5. Las autoridades
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competentes llevardn a cabo inspecciones medioambientales y otras medidas de
verificacion, con arreglo a un enfoque basado en el riesgo.

A mas tardar el ... [OP: insértese la fecha correspondiente al primer dia del mes
siguiente a un plazo de cuatro afios desde la entrada en vigor del presente
Reglamento] y, a partir de entonces, cada tres afios, los Estados miembros
presentardn a la Comision un informe que contenga informacioén cualitativa y
cuantitativa sobre la aplicacion del presente Reglamento durante el afio civil anterior.
La informacién incluira:

a) el nimero de operadores econdomicos, por tamafio de la empresa, de acuerdo
con la Recomendaciéon 2003/361/CE de la Comisién, y por actividad
economica, y sus instalaciones, y el nimero de transportistas de la UE y sus
medios de transporte asignados al transporte de granza de pléstico;

b) el nimero de planes de evaluacion de riesgos y declaraciones responsables
notificados con arreglo al articulo 4, apartados 1 y 2, y de certificados
notificados con arreglo al articulo 5, apartado 5;

c) el nimero de inspecciones medioambientales y otras medidas de verificacion
llevadas a cabo con arreglo al apartado 1 del presente articulo, y sus resultados,
asi como el nimero de incidentes y accidentes comunicados de conformidad
con el articulo 9, apartado 1, y las medidas adoptadas en caso de
incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento.

La Comision establecerd, mediante actos de ejecucion, un modelo para los informes
a que se refiere el apartado 2.

Articulo 9
Incidentes y accidentes

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2004/35/CE, en caso de producirse una
pérdida incidental o accidental que afecte de manera significativa a la salud humana
o el medio ambiente, los operadores econdmicos, los transportistas de la UE y los
transportistas de fuera de la UE deberan, con caracter inmediato:

a) informar a la autoridad competente en cuyo territorio se haya producido el
incidente o accidente e indicar las cantidades estimadas de pérdidas;

b) adoptar medidas para limitar las consecuencias para la salud o el medio
ambiente y prevenir otros incidentes o accidentes.

La autoridad competente en cuyo territorio se haya producido el incidente o
accidente exigird, cuando proceda, que los operadores econémicos, los transportistas
de la UE y los transportistas de fuera de la UE adopten las medidas complementarias
adecuadas a fin de limitar las consecuencias para la salud y el medio ambiente y
prevenir mas incidentes y accidentes.

En caso de que se produzca un incidente o accidente que afecte de manera
significativa a la salud humana o al medio ambiente en otro Estado miembro, la
autoridad competente en cuyo territorio se haya producido el accidente o incidente
informara inmediatamente a la autoridad competente de ese otro Estado miembro.

Articulo 10
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Incumplimiento

En caso de infraccion de las normas establecidas en el presente Reglamento, los
operadores econdmicos, los transportistas de la UE y los transportistas de fuera de la
UE deberan, con caracter inmediato:

a)  informar a la autoridad competente;

b) adoptar las medidas necesarias para garantizar el restablecimiento del
cumplimiento en el plazo mas breve posible;

c) respetar todas las medidas complementarias determinadas por la autoridad
competente como actuaciones necesarias para restablecer el cumplimiento.

En caso de que la infraccion de las normas establecidas en el presente Reglamento
suponga un peligro inminente para la salud humana o amenace causar un efecto
nocivo inmediato importante en el medio ambiente, la autoridad competente podra
suspender las actividades de la instalaciéon hasta que se haya restablecido el
cumplimiento de conformidad con el apartado 1, letras b) y c).

Articulo 11
Designacion y facultades de las autoridades competentes

Los Estados miembros designaran una o varias autoridades nacionales competentes a
efectos de la aplicacion y el cumplimiento del presente Reglamento.

Los Estados miembros conferiran a sus autoridades competentes las facultades de
inspeccion y ejecucion necesarias para hacer cumplir el presente Reglamento.

Las facultades a que se refiere el apartado 2 incluiran, como minimo, las siguientes:

a) la facultad de acceder a todo documento, dato o informacidon pertinentes
relacionados con cualquier infraccion del presente Reglamento, en cualquier
forma o formato y con independencia del soporte o el lugar en el que estén
almacenados, asi como la facultad de realizar u obtener copias de los mismos;

b) la facultad de exigir a cualquier persona fisica o juridica que proporcione toda
informacion, dato o documento pertinente, en cualquier forma o formato y con
independencia de su soporte de almacenamiento o del lugar en el que esté
almacenado, a fin de determinar si se ha cometido o se estad cometiendo una
infraccion del presente Reglamento y averiguar los detalles de dicha infraccion;

c) la facultad de iniciar por iniciativa propia una inspeccion para hacer cesar o
prohibir las infracciones del presente Reglamento;

d) la facultad de acceder a instalaciones.

Las autoridades competentes podran utilizar como prueba a efectos de sus
inspecciones medioambientales y otras medidas de verificacion toda informacion,
todo documento, toda conclusion, alegacion u otro tipo de informacidon, con
independencia del formato o del soporte en los que estén almacenados.

Cuando haya mas de una autoridad competente en su territorio, los Estados
miembros velaran por que se establezcan mecanismos adecuados de comunicacion y
coordinacion.
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Articulo 12

Asistencia en relacion con el cumplimiento

1. La Comision elaborard material de sensibilizacion y formacion sobre la correcta
aplicacion de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento, en consulta
con los representantes de los operadores econdémicos, transportistas y certificadores,
incluidas las microempresas, pequefias y medianas empresas, y en colaboracién con
las autoridades competentes.

2. Los Estados miembros velaran por que los operadores econdmicos y transportistas,
especialmente las microempresas, pequefias y medianas empresas, obtengan acceso a
informacion y asistencia en relacion con el cumplimiento del presente Reglamento.

Sin perjuicio de las normas aplicables en materia de ayudas estatales, la asistencia a que se
refiere el parrafo primero podra prestarse en forma de:

a)  apoyo financiero;

b)  acceso a financiacion;

c) formaciodn especializada de los directivos y del personal;
d) asistencia técnica y organizativa.

3. Los Estados miembros fomentaran la adopcion de programas de formacion para la
cualificacion del personal de los certificadores.

Articulo 13
Metodologia estandarizada

1. A efectos del cumplimiento de la obligacion contemplada en el articulo 4, apartado 7,
parrafo primero, letra c¢), se establecera una metodologia para estimar las cantidades
de pérdidas en normas armonizadas de conformidad con los procedimientos
establecidos en el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

2. En caso de que ninguna organizacion europea de normalizacion acepte la peticion de
elaborar una norma armonizada, o si la Comision considera que la norma propuesta
no satisface los requisitos previstos al efecto, la Comision establecerd la metodologia
a que se refiere el apartado 1 mediante un acto de ejecucion.

Articulo 14
Tramitacion de reclamaciones y acceso a la justicia

1. Las personas fisicas o juridicas o las organizaciones que, con arreglo al Derecho de
la Unién o nacional, tengan un interés suficiente, o aquellas que consideren que sus
derechos han sido vulnerados, tendran derecho a presentar reclamaciones
fundamentadas a las autoridades competentes cuando consideren, sobre la base de
circunstancias objetivas, que un operador economico, un transportista de la UE o un
transportista de fuera de la UE no cumple las disposiciones del presente Reglamento.
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A efectos del parrafo primero, se considerara que tienen un interés suficiente las
organizaciones o entidades no gubernamentales que promuevan la salud humana, el medio
ambiente o la proteccion de los consumidores y que cumplan los requisitos establecidos en la
legislacion nacional.

2.

Las autoridades competentes evaluaran la reclamacion fundamentada a que se refiere
el apartado 1 y, en caso necesario, adoptaran las medidas necesarias, incluidas
inspecciones y audiencias de la persona u organizacion, con el fin de verificar dichas
reclamaciones. En caso de considerarse que la reclamacion estd fundada, las
autoridades competentes adoptaran las medidas necesarias de conformidad con el
articulo 4, apartado 3.

Lo antes posible, las autoridades competentes informarédn a la persona u organizacién
a que se refiere el apartado 1 que haya presentado la reclamacion de su decision de
admitir o no la solicitud de actuar conforme a lo requerido en la reclamacion y de los
motivos para ello.

Los Estados miembros velaran por que toda persona u organizacion a que se refiere
el apartado 1 que presente una reclamacion fundamentada pueda presentar recurso
ante un tribunal o cualquier otro 6rgano publico independiente e imparcial sobre la
legalidad, procedimental y sustantiva, de cualquier resolucion sobre dicha
reclamacion, asi como de las decisiones, actos u omisiones de la autoridad
competente en relacion con el presente Reglamento, sin perjuicio de las
disposiciones de Derecho nacional que exijan que se agoten los procedimientos
administrativos de recurso antes de recurrir a procedimientos judiciales. Dichos
procedimientos de recurso serdn justos, equitativos, oportunos y gratuitos o no
excesivamente onerosos, y ofreceran medidas correctoras adecuadas y efectivas,
incluidos requerimientos cuando sea necesario.

Los Estados miembros velaran por que se ponga a disposicion del publico la
informacion practica relativa a los procedimientos de recurso, tanto administrativos
como judiciales, que se mencionan en el presente articulo.

Articulo 15
Sanciones

Sin perjuicio de las obligaciones que impone a los Estados miembros la Directiva
2008/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo*®, los Estados miembros
estableceran el régimen de sanciones aplicable a las infracciones del presente
Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion.
Las sanciones previstas seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Las sanciones a que se refiere el apartado 1 incluirdn multas proporcionales al
volumen de negocios de la persona juridica o a los ingresos de la persona fisica que
haya cometido la infraccion. El nivel de las multas se calculard de manera que se
garantice que privan efectivamente a la persona responsable de la infraccion de los
beneficios econdmicos derivados de esta. En caso de infracciones reiteradas, el nivel
de las multas se incrementara gradualmente. En caso de infracciéon cometida por una
persona juridica, el importe maximo de dichas multas sera como minimo del 4 % del
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volumen de negocios anual del operador econémico en el Estado miembro de que se
trate en el ejercicio econdmico anterior a la decision de imposicion de la multa.

Los Estados miembros velaran por que las sanciones calculadas con arreglo al
presente articulo tengan debidamente en cuenta las circunstancias siguientes, segin
proceda:

a) lanaturaleza, gravedad y alcance de la infraccion;
b) laintencionalidad o negligencia en la infraccion;

c) la poblacion o el medio ambiente afectados por la infraccion, teniendo en
cuenta el impacto de la infraccion en el objetivo de alcanzar un nivel elevado
de proteccion de la salud humana y del medio ambiente;

d) la situacion financiera del operador econdémico, del transportista de la UE o del
transportista de fuera de la UE al que se considere responsable.

Articulo 16
Indemnizacion

Cuando se hayan producido dafios a la salud humana a consecuencia de una
infraccion del presente Reglamento, los Estados miembros deberan garantizar que las
personas afectadas tengan derecho a reclamar y obtener una indemnizaciéon por
dichos dafios de las correspondientes personas fisicas o juridicas y, en su caso, de las
autoridades competentes responsables de la infraccion.

Los Estados miembros garantizaran que, en su calidad de publico interesado, las
organizaciones no gubernamentales que promuevan la proteccion de la salud humana
o del medio ambiente y que cumplan los requisitos establecidos por la legislacion
nacional puedan representar a las personas afectadas e interponer demandas
colectivas de indemnizacion. Los Estados miembros velaran por que las personas
afectadas y las organizaciones no gubernamentales a que se refiere el presente
apartado no puedan reclamar dos veces una indemnizacion por una infraccion que
genere dafios.

Los Estados miembros se aseguraran de que las normas y procedimientos nacionales
relativos a las demandas de indemnizacion se elaboren y apliquen de manera que no
hagan imposible o excesivamente dificil el ejercicio del derecho a indemnizacion por
los dafios causados por una infraccion con arreglo al apartado 1.

Cuando se presente una demanda de indemnizacion de conformidad con el
apartado 1 que esté respaldada por pruebas de las que pueda presumirse la existencia
de un vinculo causal entre el dafio y la infraccion, los Estados miembros garantizaran
que corresponde a la persona responsable de la infraccion demostrar que la
infraccion no causoé los dafos ni contribuy¢ a ellos.

Los Estados miembros velaran por que los plazos de prescripcidon para presentar las
demandas de indemnizacion a que se refiere el apartado 1 no sean inferiores a cinco
afios. Dichos plazos no empezaran a correr antes de que la infraccion haya cesado y
la persona que reclame la indemnizacidn sepa o pueda razonablemente esperarse que
sepa que ha sufrido un perjuicio derivado de una infraccion con arreglo al apartado 1.

Articulo 17
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Modificaciones de los anexos

La Comision queda facultada para adoptar actos delegados con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 19 para modificar los anexos I a IV, con el fin de tomar en consideracion el progreso
técnico y los avances cientificos.

Al adoptar los actos delegados a que se refiere el parrafo primero, la Comision tendra en
cuenta:

a) la experiencia adquirida en el cumplimiento de las obligaciones establecidas en
los articulos 4 y 5;

b) las normas internacionales aplicables;
c) las caracteristicas especificas de los sectores de actividad;

d) las necesidades especificas de las microempresas, pequefias y medianas

empresas.
Articulo 18
Ejercicio de la delegacion
1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere el articulo 17 se
otorgan a la Comision por un periodo de cinco afios a partir del ... [OP: insértese la
fecha correspondiente al primer dia del mes siguiente a la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogard tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 17 podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de
revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La Decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Union Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez
de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcidén de un acto delegado, la Comisioén consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de
2016.

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

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 17 entraran en vigor inicamente
si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan.
El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 19
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del ... [OP: insértese la fecha correspondiente a dieciocho meses
después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento]. No obstante, el articulo 3,
apartado 1, sera aplicable a partir del ... [OP: insértese la fecha correspondiente a la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento].

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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