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CONSIDERANDOS
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 16, su articulo 43,
apartado 2, su articulo 50, su articulo 53, apartado 1, sus articulos 91, 100 y 114, su articulo 168,
apartado 4, su articulo 169, su articulo 192, apartado 1, y su articulo 325, apartado 4, y visto el
Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atémica, y en particular su articulo 31,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Tribunal de Cuentas (),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

Visto el dictamen de 30 de noviembre de 2018 del grupo de expertos a que se refiere el articulo 31
del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atémica,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),
Considerando lo siguiente:

(1) Las personas que trabajan para una organizacion publica o privada o estan en contacto con ella
en el contexto de sus actividades laborales son a menudo las primeras en tener conocimiento de
amenazas o perjuicios para el interés publico que surgen en ese contexto. Al informar sobre
infracciones del Derecho de la Unién que son perjudiciales para el interés publico, dichas personas
actian como denunciantes (en inglés conocidas coloquialmente por whistleblowers) y por ello
desempefian un papel clave a la hora de descubrir y prevenir esas infracciones y de proteger el
bienestar de la sociedad. Sin embargo, los denunciantes potenciales suelen renunciar a informar
sobre sus preocupaciones o sospechas por temor a represalias. En este contexto, es cada vez mayor
el reconocimiento, a escala tanto de la Unién como internacional, de la importancia de prestar una
proteccion equilibrada y efectiva a los denunciantes.

(2) A escala de la Unidn, las denuncias y revelaciones publicas hechas por los denunciantes
constituyen uno de los componentes que se sitllan en el origen del cumplimiento del Derecho y de las
politicas de la Union. Ellos aportan informacion a los sistemas nacionales y de la Unién responsables
de la aplicacion del Derecho, lo que permite a su vez detectar, investigar y enjuiciar de manera
efectiva las infracciones del Derecho de la Unién, mejorando asi la transparencia y la rendicion de
cuentas.

(3) En determinados &mbitos, las infracciones del Derecho de la Unién, con independencia de si el
Derecho nacional las clasifica como administrativas, penales o de otro tipo, pueden provocar graves
perjuicios al interés publico, en el sentido de que crean riesgos importantes para el bienestar de la
sociedad. Cuando se detecten deficiencias de aplicacién en esos ambitos, y los denunciantes suelen
encontrarse en una posicién privilegiada para revelar la existencia de infracciones, es necesario
potenciar la aplicacion del Derecho introduciendo canales de denuncia efectivos, confidenciales y
seguros y garantizando la proteccion efectiva de los denunciantes frente a represalias.

! DO C 405 de 9.11.2018, p. 1.
2 DO C 62 de 15.2.2019, p. 155

3 Posicion del Parlamento Europeo de 16 de abril de 2019 (pendiente de publicacion en el Diario Oficial) y Decisién del
Consejo de 7 de octubre de 2019
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(4) Actualmente, la proteccién de los denunciantes en la Unién se encuentra fragmentada en los
diferentes Estados miembros y es desigual en los distintos ambitos. Las consecuencias de las
infracciones del Derecho de la Unién con dimension transfronteriza de las que informan los
denunciantes muestran cdmo una proteccion insuficiente en un Estado miembro no solo incide de
forma negativa en el funcionamiento de las politicas de la Unién en ese Estado miembro, sino que
puede extenderse también a otros Estados miembros y a la Unién en su conjunto.

(5) Deben aplicarse normas minimas comunes que garanticen una proteccion efectiva de los
denunciantes en lo que respecta a aquellos actos y ambitos en los que sea necesario reforzar la
aplicacion del Derecho, en los que la escasez de denuncias procedentes de denunciantes sea un
factor clave que repercuta en esa aplicacién, y en los que las infracciones del Derecho de la Unién
puedan provocar graves perjuicios al interés publico. Los Estados miembros podrian decidir hacer
extensiva la aplicacion de las disposiciones nacionales a otros ambitos con el fin de garantizar que
exista un marco global y coherente de proteccién de los denunciantes a escala nacional.

(6) La proteccion de los denunciantes es necesaria para mejorar la aplicacion del Derecho de la
Unién en materia de contratacion publica. Es necesaria, no solamente para prevenir y detectar el
fraude y la corrupcién en la contratacion publica en el contexto de la ejecucion del presupuesto de la
Unién, sino también para abordar la insuficiente ejecucion de las normas en esta materia por los
poderes adjudicadores nacionales y las entidades adjudicadoras en relacion con la ejecucién de
obras, el suministro de productos o la prestacion de servicios. Las infracciones de esas normas
falsean la competencia, incrementan los costes para las empresas, vulneran los intereses de
inversores y accionistas y, en general, hacen menos atractiva la inversion y sitian en una posicion de
desigualdad a todas las empresas de la Unién, lo que repercute en el correcto funcionamiento del
mercado interior.

(7) En el ambito de los servicios financieros, el valor afiadido de la proteccion de los denunciantes ya
ha sido reconocido por el legislador de la Unién. A raiz de la crisis financiera, que puso de manifiesto
graves deficiencias en la ejecucion de las normas aplicables, se introdujeron medidas para la
proteccion de los denunciantes, como canales de denuncia interna y externa y la prohibicion expresa
de represalias, en un importante ndmero de actos legislativos en el ambito de los servicios
financieros, tal como sefiala la Comisién en su comunicacién de 8 de diciembre de 2010, titulada
«Regimenes sancionadores mas rigurosos en el sector de servicios financieros». En particular, en el
contexto del marco prudencial aplicable a las entidades de crédito y las empresas de servicios de
inversién, la Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (*) dispone para los
denunciantes la proteccion aplicable en el contexto del Reglamento (UE) n.° 575/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo (°).

(8) Por lo que respecta a la seguridad de los productos comercializados en el mercado interior, las
empresas que operan en las cadenas de fabricacién y distribucion son la principal fuente de pruebas,
de modo que la informacion de los denunciantes en esas empresas tiene un alto valor afiadido ya que
estan mucho mas cerca de la informacién sobre posibles practicas abusivas e ilicitas de fabricacién,
importacion o distribucién relativas a productos inseguros. En consecuencia, existe una necesidad de
que se introduzca la proteccion de los denunciantes en relacion con los requisitos de seguridad
aplicables a los productos regulados por la legislacién de armonizaciéon de la Unién, tal como se
establece en los anexos | y Il del Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo
(6), y en relacion con los requisitos generales de seguridad de los productos, tal como se establece en
la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (). La proteccién de los denunciantes

* Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, relativa al acceso a la actividad de las
entidades de crédito y a la supervision prudencial de las entidades de crédito y las empresas de inversion, por la que se
modifica la Directiva 2002/87/CE y se derogan las Directivas 2006/48/CE y 2006/49/CE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 338)

° Reglamento (UE) n.° 575/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los requisitos
prudenciales de las entidades de crédito y las empresas de inversion, y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 648/2012
DO L 176 de 27.6.2013, p. 1)

Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre vigilancia del mercado y
conformidad de los productos y por el que se modifican la Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.°
305/2011 (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1)

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de
los productos (DO L 11 de 15.1.2002, p. 4)
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tal como se establece en la presente Directiva también seria Util para impedir el desvio de armas de
fuego, sus piezas, componentes y municiones, asi como de productos relacionados con la defensa, al
estimular la denuncia de infracciones del Derecho de la Unién, como el fraude documental, la
alteracién del marcado y la adquisicién fraudulenta de armas de fuego dentro de la Unién donde las
infracciones a menudo implican un desvio desde el mercado legal al ilegal. La proteccion de los
denunciantes tal como se establece en la presente Directiva también ayudaria a prevenir la
fabricacion ilicita de explosivos caseros al contribuir a la correcta aplicacién de las restricciones y
controles relativos a los precursores de explosivos.

(9) La importancia de la proteccion de los denunciantes para prevenir y disuadir de la comisién de
infracciones de las normas de la Union en materia de seguridad del transporte, que pueden poner en
peligro vidas humanas, ya ha sido reconocida en actos sectoriales de la Unidn sobre seguridad aérea,
concretamente en el Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (8), y
sobre seguridad del transporte maritimo, concretamente en las Directivas 2013/54/UE (°) y
2009/16/CE (‘%) del Parlamento Europeo y del Consejo, que prevén medidas especificas de
protecciéon de los denunciantes asi como canales de denuncia especificos. Esos actos también
prevén la proteccioén frente a represalias de los trabajadores que informen sobre sus propios errores
cometidos de buena fe (la denominada «cultura de la equidad»). Es necesario complementar los
elementos existentes de proteccién de los denunciantes en ambos sectores, asi como proporcionar
dicha proteccién en otros medios de transporte, a saber, el transporte por vias navegables, carretera
y ferrocarril, para mejorar la aplicacion de las normas de seguridad aplicables a esos medios de
transporte.

(10) En lo que atafie al &mbito de proteccion del medio ambiente, reunir pruebas, prevenir, detectar y
afrontar los delitos contra el medio ambiente y las conductas ilicitas sigue siendo un reto y las
acciones al respecto deben reforzarse, tal como reconoce la Comisién en su comunicaciéon de 18 de
enero de 2018, titulada «Acciones de la UE para mejorar el cumplimiento y la gobernanza
medioambiental». Habida cuenta de que antes de la entrada en vigor de la presente Directiva, las
Unicas normas existentes sobre proteccion de los denunciantes relacionadas con la proteccién del
medio ambiente figuran en un Unico acto sectorial, a saber, la Directiva 2013/30/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo (11), la introduccién de tal proteccibn es necesaria para garantizar el
cumplimiento efectivo del acervo de la Union en materia medioambiental, cuyo incumplimiento puede
provocar perjuicios para el interés publico y posibles efectos colaterales méas alla de las fronteras
nacionales. La introduccién de tal proteccion también es pertinente en los casos en que productos
gque no sean seguros pueden causar dafios al medio ambiente.

(11) Mejorar la proteccion de los denunciantes favoreceria también la prevencién y disuasion de
infracciones de las normas de la Comunidad Europea de la Energia Atdmica en materia de seguridad
nuclear, proteccion frente a las radiaciones y gestidn responsable y segura del combustible que se
consume y los residuos radiactivos. También reforzaria la ejecucion de las correspondientes
disposiciones de la Directiva 2009/71/Euratom del Consejo (12) relativas al fomento y mejora de una
cultura de seguridad nuclear efectiva y, en particular, su articulo 8 ter, apartado 2, letra a), que exige,
entre otras cosas, que la autoridad reguladora competente establezca sistemas de gestion que
concedan la debida prioridad a la seguridad nuclear y promuevan, en todos los niveles de personal y
direccion, la capacidad de cuestionar si se aplican efectivamente los principios y practicas de
seguridad pertinentes y de informar de manera oportuna sobre cuestiones de seguridad.

8 Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativo a la notificacion de
sucesos en la aviacion civil, que modifica el Reglamento (UE) n.° 996/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que
se derogan la Directiva 2003/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 1321/2007 y (CE) n.°
1330/2007 de la Comision (DO L 122 de 24.4.2014, p. 18)
o Directiva 2013/54/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013, sobre determinadas
responsabilidades del Estado del pabellén en materia de cumplimiento y control de la aplicacion del Convenio sobre el trabajo
maritimo, de 2006 (DO L 329 de 10.12.2013, p. 1)
10 Directiva 2009/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, sobre el control de los buques por el
Estado rector del puerto (DO L 131 de 28.5.2009, p. 57)
1 Directiva 2013/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, sobre la seguridad de las operaciones
relativas al petréleo y al gas mar adentro, y que modifica la Directiva 2004/35/CE (DO L 178 de 28.6.2013, p. 66)

Directiva 2009/71/Euratom del Consejo, de 25 de junio de 2009, por la que se establece un marco comunitario para la
seguridad nuclear de las instalaciones nucleares (DO L 172 de 2.7.2009, p. 18)
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(12) La introduccién de un marco de proteccion de los denunciantes también contribuiria a reforzar la
ejecucidn de las disposiciones existentes y prevenir las infracciones de las normas de la Union en el
ambito de la cadena alimentaria, y en particular en la seguridad de los alimentos y los piensos, asi
como de la sanidad, la proteccién y el bienestar de los animales. Las diferentes normas de la Union
establecidas en estos ambitos estan estrechamente interrelacionadas. El Reglamento (CE) n.°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°) establece los principios generales y los
requisitos que subyacen a todas las medidas de la Unién y nacionales relativas a piensos y alimentos,
con especial atencién a la seguridad alimentaria, al objeto de garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud humana y los intereses de los consumidores en relacion con los alimentos, asi
como el funcionamiento eficaz del mercado interior. Ese Reglamento establece, entre otras
disposiciones, que las empresas alimentarias y de piensos no pueden disuadir a sus trabajadores y a
otras personas de cooperar con las autoridades competentes cuando tal cooperacion permita
prevenir, reducir o eliminar un riesgo resultante de un alimento. El legislador de la Unién ha adoptado
un enfoque similar en el ambito de la legislacion sobre sanidad animal mediante el Reglamento (UE)
2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo (**), por el que se establecen disposiciones para la
prevencion y el control de las enfermedades transmisibles a los animales o a los seres humanos, y en
el ambito de la proteccién y el bienestar de los animales en las explotaciones ganaderas, de los
animales utilizados para fines cientificos, de los animales durante el transgorte y de los animales en el
momento de la matanza, mediante la Directiva 98/58/CE del Consejo () y la Directiva 2010/63/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo (*°), asi como los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 (*') y (CE) n.°
1099/2009 (18) del Consejo, respectivamente.

(13) La informacion sobre infracciones por parte de los denunciantes puede ser la clave para detectar
y prevenir, reducir o eliminar los riesgos para la salud publica y la proteccion de los consumidores
derivados de infracciones de las normas de la Unién que, en otros casos, podrian quedar ocultos. En
particular, la proteccion de los consumidores también esta estrechamente vinculada a casos en que
productos no seguros pueden causar importantes perjuicios a los consumidores.

(14) El respeto de la privacidad y la proteccién de los datos de caracter personal, amparados como
derechos fundamentales en los articulos 7 y 8 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea (en lo sucesivo, «Carta»), son otros dmbitos en los que los denunciantes pueden
contribuir a la revelacion de infracciones que puedan perjudicar el interés publico. Los denunciantes
también pueden ayudar a revelar infracciones de la Directiva (UE) 2016/1148 del Parlamento Europeo
y del Consejo (19) sobre la seguridad de las redes y los sistemas de informacién que introduce el
requisito de notificar incidentes, incluidos los que no pongan en peligro los datos personales, y
requisitos de seguridad para las entidades que prestan servicios esenciales en numerosos sectores,
por ejemplo la energia, la salud, el transporte y la banca, para los proveedores de servicios digitales
clave, por ejemplo, servicios de computacion en nube, y para los suministradores de bienes basicos
como el agua, la electricidad o el gas. Las denuncias de los denunciantes en este ambito son
especialmente Utiles a fin de prevenir incidentes de seguridad que afecten a actividades econdémicas
y sociales fundamentales y a servicios digitales de uso generalizado, asi como para prevenir toda

13 Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1)

Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades
transmisibles de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal (Legislacion
sobre sanidad animal) (DO L 84 de 31.3.2016, p. 1)

> Directiva 98/58/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la proteccion de los animales en las explotaciones
anaderas (DO L 221 de 8.8.1998, p. 23)

Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccién de los
?7nimales utilizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010, p. 33)

Reglamento (CE) n.° 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la proteccion de los animales durante el
transporte y las operaciones conexas y por el que se modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y el Reglamento (CE)
n.° 1255/97 (DO L 3 de 5.1.2005, p. 1)

Reglamento (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la proteccion de los animales en el
momento de la matanza (DO L 303 de 18.11.20009, p. 1)

19 Directiva (UE) 2016/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 2016, relativa a las medidas destinadas a
garantizar un elevado nivel comun de seguridad de las redes y sistemas de informacion en la Unién (DO L 194 de 19.7.2016, p.
1)
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infraccion de las normas de la Unién en materia de proteccion de datos. Dichas denuncias
contribuyen a garantizar la continuidad de servicios esenciales para el funcionamiento del mercado
interior y el bienestar de la sociedad.

(15) Ademas, la proteccién de los intereses financieros de la Union relacionados con la lucha contra
el fraude, la corrupcion y cualquier otra actividad ilegal que afecte a los gastos, la recaudacién de
ingresos y los fondos o activos de la Unidn es un ambito clave en el que la aplicacion del Derecho de
la Unién debe reforzarse. También es pertinente reforzar la proteccion de los intereses financieros de
la Unidn para la ejecucién del presupuesto de la Unidn por lo que se refiere a los gastos en que se
incurre sobre la base del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atdmica
(Tratado Euratom). La falta de aplicacion efectiva en el ambito de la proteccién de los intereses
financieros de la Unidn, incluida la prevencion del fraude y la corrupcién a escala nacional, conduce a
un descenso de los ingresos de la Unién y un uso indebido de sus fondos, que puede falsear las
inversiones publicas, dificultar el crecimiento y socavar la confianza de los ciudadanos en la accion de
la Unién. El articulo 325 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) insta a la Union
y a los Estados miembros a combatir el fraude y toda actividad ilegal que afecte a los intereses
financieros de la Union. Las medidas pertinentes de la Unién a este respecto incluyen, en particular,
el Reglamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 del Consejo (20) y el Reglamento (UE, Euratom) n.°
883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (21) El Reglamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 ha
sido completado, para los tipos mas graves de conductas reIamonadas con el fraude, por la Directiva
(UE) 2017/1371 del Parlamento Europeo y del Consejo ( ) y por el Convenio establecido sobre la
base del articulo K.3 del Tratado de la Uni6n Europea, relativo a la proteccion de los intereses
financieros de las Comunidades Europeas de 26 de julio de 1995 ( ) incluidos sus protocolos de 27
de septiembre de 1996 (*), de 29 de noviembre de 1996 (*°) y de 19 de junio de 1997 (*). Los
citados Convenio y protocolos permanecen en vigor para los Estados miembros no vinculados por la
Directiva (UE) 2017/1371.

(16) También se deben establecer normas minimas comunes para la proteccion de los denunciantes
de infracciones relativas al mercado interior a que se refiere el articulo 26, apartado 2, del TFUE.
Ademas, de conformidad con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (en lo
sucesivo, «Tribunal de Justicia»), las medidas de la Unién destinadas establecer el mercado interior o
a garantizar su funcionamiento tienen el objetivo de contribuir a la eliminacién de los obstaculos
existentes o emergentes a la libre circulacién de mercancias o a la libre prestacion de servicios, asi
como a contribuir a la supresion de los falseamientos de la competencia.

(17) Especificamente, la proteccion de los denunciantes para reforzar la aplicacion del Derecho de la
Unién en materia de competencia, incluidas las ayudas otorgadas por los Estados, serviria para
proteger el funcionamiento eficiente de los mercados de la Unidn, permitir la igualdad de condiciones
para las empresas y ofrecer beneficios a los consumidores. En lo que atafie a las normas de
competencia aplicables a las empresas, la importancia de la informacién privilegiada para la
deteccion de las infracciones del Derecho de la competencia ya ha sido reconocida en la politica de
clemencia segwda por la Comisién en virtud del articulo 4 bis del Reglamento (CE) n.° 773/2004 de la
Comisién (*') y con la reciente introduccién por la Comisién de un instrumento de denunciante
anonimo. Las infracciones relativas al Derecho de la competencia y las normas de ayudas otorgadas

0 Reglamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 del Consejo, de 18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccion de los intereses
flnan(:leros de las Comunidades Europeas (DO L 312 de 23.12.1995, p. 1)

Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de 2013, relativo a las
investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se deroga el Reglamento
(CE) n.° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de
18.9.2013, p. 1)

2 Directiva (UE) 2017/1371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de julio de 2017, sobre la lucha contra el fraude que
afecta a los intereses financieros de la Union a través del Derecho penal (DO L 198 de 28.7.2017, p. 29)

DO C 316 de 27.11.1995, p. 49
* DO C 313 de 23.10.1996, p. 2

® DO C 151 de 20.5.1997, p. 2

® DO C 221 de 19.7.1997, p. 2

! Reglamento (CE) n.o 773/2004 de la Comision, de 7 de abril de 2004, relativo al desarrollo de los procedimientos de la
Comision con arreglo a los articulos 81 y 82 del Tratado CE (DO L 123 de 27.4.2004, p. 18)
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por los Estados afectan a los articulos 101, 102, 106, 107 y 108 del TFUE y a normas de Derecho
derivado adoptadas para su aplicacion.

(18) Las infracciones de las normas relativas al impuesto sobre sociedades y las practicas cuya
finalidad es obtener una ventaja fiscal y eludir las obligaciones legales, desvirtuando el objeto o la
finalidad de la ley del impuesto sobre sociedades aplicable, afectan negativamente al buen
funcionamiento del mercado interior. Dichas infracciones y practicas pueden dar lugar a una
competencia fiscal desleal y a una amplia evasion fiscal, que falsea las condiciones de competencia
equitativas para las empresas, y que redunda en una pérdida de ingresos fiscales para los Estados
miembros y el presupuesto de la Unién en su conjunto. La presente Directiva debe proporcionar
proteccion frente a represalias para las personas que denuncien practicas fraudulentas y/o de evasion
fiscal que de otro modo no serian detectadas, con vistas a reforzar la capacidad de las autoridades
competentes para proteger el buen funcionamiento del mercado interior y eliminar los falseamientos y
los obstaculos al comercio que afecten a la competitividad de las empresas en el mercado interior,
que estan relacionados directamente con las normas sobre libre circulacion y son también pertinentes
para la aplicacién de las normas sobre ayudas otorgadas por los Estados. La proteccién de los
denunciantes tal como se establece en la presente Directiva se sumaria a las recientes iniciativas de
la Comisidn destinadas a mejorar la transparencia y el intercambio de informacién en el ambito de la
fiscalidad y a crear un entorno del impuesto sobre sociedades mas justo en la Unién, con el fin de
aumentar la eficacia de los Estados miembros en la identificacién de practicas fraudulentas y/o de
evasion fiscal, y ayudaria a impedir dichas préacticas. No obstante, la presente Directiva no armoniza
disposiciones en materia de impuestos, ya sean sustantivas o de procedimiento, y no pretende
reforzar la ejecucion de las normas nacionales relativas al impuesto sobre sociedades, sin perjuicio
de la posibilidad para los Estados miembros de utilizar la informacién denunciada con dicha finalidad.

(19) El articulo 2, apartado 1, letra a), define el ambito de aplicacion material de la presente Directiva
mediante remision a una lista de actos de la Unién que figura en el anexo. Ello implica que, cuando
dichos actos de la Union definen a su vez su ambito de aplicacién material mediante remision a actos
de la Unién enumerados en sus anexos, dichos actos también forman parte del ambito de aplicacién
material de la presente Directiva. Ademas, se debe entender que la remision a los actos del anexo
incluye todas las medidas delegadas y de ejecucion nacionales y de la Unién que se hayan adoptado
con arreglo a dichos actos. Asimismo, se debe entender la remision a los actos de la Union que
figuran anexo como una referencia dinamica, de conformidad con el sistema normal para hacer
referencia a los actos juridicos de la Union. De este modo, si un acto de la Unidén que figura en el
anexo ha sido modificado o se modifica, la remision se hace al acto modificado; si un acto de la Union
que figura en el anexo ha sido sustituido o se sustituye, la remisién se hace al nuevo acto.

(20) Determinados actos de la Unién, en particular en el &mbito de los servicios financieros, como el
Reglamento (UE) n.° 596/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (28) y la Directiva de Ejecucion
(UE) 2015/2392 de la Comision (29), adoptada sobre la base de dicho Reglamento, ya contienen
normas detalladas sobre proteccion de denunciantes. Se debe mantener toda norma especifica al
respecto establecida en dicha legislacién vigente de la Unién, incluidos los actos de la Union
enumerados en la parte Il del anexo de la presente Directiva, que se adaptan a los sectores
correspondientes. Este aspecto es especialmente importante para determinar qué entidades con
personalidad juridica en el ambito de los servicios financieros, la prevencién del blanqueo de capitales
y la financiacion del terrorismo estan actualmente obligadas a establecer canales de denuncia interna.
Al mismo tiempo y a fin de garantizar la coherencia y la seguridad juridica en todos los Estados
miembros, la presente Directiva debe ser de aplicacidon en todos los ambitos no regulados por actos
sectoriales especificos, y por tanto deben completar dichos actos, de modo que sean plenamente
acordes con las normas minimas. En particular, la presente Directiva debe concretar mas el disefio de
los canales de denuncia interna y externa, las obligaciones de las autoridades competentes y las
formas de proteccion especificas que hayan de establecerse en el ambito nacional contra las

2 Reglamento (UE) n.o 596/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre el abuso de mercado
(Reglamento sobre abuso de mercado) y por el que se derogan la Directiva 2003/6/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
las Directivas 2003/124/CE, 2003/125/CE y 2004/72/CE de la Comisién (DO L 173 de 12.6.2014, p. 1)
° Directiva de Ejecucion (UE) 2015/2392 de la Comision, de 17 de diciembre de 2015, relativa al Reglamento (UE) n.o
596/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la comunicacion de posibles infracciones o infracciones
reales de dicho Reglamento a las autoridades competentes (DO L 332 de 18.12.2015, p. 126)
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represalias. A ese respecto, el articulo 28, apartado 4, del Reglamento (UE) n.° 1286/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo (30) dispone la posibilidad de que los Estados miembros creen un
canal de denuncia interna en el ambito regulado por dicho Reglamento. Para mantener la coherencia
con las normas minimas establecidas en la presente Directiva, la obligaciéon de crear canales de
denuncia interna prevista en la presente Directiva, debe también aplicarse respecto del Reglamento
(UE) n.° 1286/2014.

(21) La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de la proteccién otorgada a los trabajadores
cuando informen sobre infracciones del Derecho de la Unién en materia laboral. En patrticular, en el
ambito de la salud y la seguridad en el trabajo, el articulo 11 de la Directiva 89/391/CEE del Consejo
(31) ya obliga a los Estados miembros a velar por que los trabajadores o los representantes de los
trabajadores no sufran perjuicios a causa de sus peticiones o propuestas a los empresarios para que
tomen medidas adecuadas para paliar cualquier riesgo para los trabajadores o eliminar las fuentes de
riesgo. Los trabajadores y sus representantes tienen derecho en virtud de esa Directiva a plantear
cuestiones ante la autoridad competente si consideran que las medidas adoptadas y los medios
utilizados por el empresario no son suficientes para garantizar la seguridad y la salud en el trabajo.

(22) Los Estados miembros podrian decidir que las denuncias relativas a reclamaciones
interpersonales que afecten exclusivamente al denunciante, a saber, reclamaciones sobre conflictos
interpersonales entre el denunciante y otro trabajador, puedan ser canalizadas hacia otros
procedimientos.

(23) La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de la protecciébn que otorgan los
procedimientos de denuncia de posibles actividades ilegales, como el fraude o la corrupcion, que son
perjudiciales para los intereses de la Union, o de una conducta relacionada con el desempefio de las
actividades profesionales que pueda constituir un incumplimiento grave de las obligaciones de los
funcionarios y otros agentes de la Union Europea establecidas en virtud de los articulos 22 bis, 22 ter
y 22 quater del Estatuto de los funcionarios de la Unién Europea y régimen aplicable a los otros
agentes de la Unién Europea, que figura en el Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 del
Consejo (32). La presente Directiva debe aplicarse cuando los funcionarios y otros agentes de la
Unién informen sobre infracciones que sucedan en un contexto laboral al margen de su relacion
laboral con las instituciones, 6rganos u organismos de la Union.

(24) La seguridad nacional sigue siendo responsabilidad exclusiva de cada Estado miembro. La
presente Directiva no debe aplicarse a las denuncias de infracciones en materia de contratacion
publica que afecten a aspectos de la defensa o la seguridad cuando estos estén cubiertos por el
articulo 346 del TFUE, de conformidad con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia. Si los Estados
miembros decidieran ampliar la proteccién que ofrece la presente Directiva a otros ambitos o actos
que no entren dentro de su ambito de aplicacién material, han de poder adoptar disposiciones
especificas para proteger los intereses esenciales de su seguridad nacional a tal respecto.

(25) La presente Directiva también debe entenderse sin perjuicio de la proteccion de la informacion
clasificada que el Derecho de la Unién o las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
en vigor en el Estado miembro en cuestién requieran proteger, por motivos de seguridad, contra todo
acceso no autorizado. Ademas, la presente Directiva no debe afectar a las obligaciones derivadas de
la Decisién 2013/488/UE del Consejo (33) o de la Decisién (UE, Euratom) 2015/444 de la Comisién

(34) ]

0 Reglamento (UE) n.o 1286/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de noviembre de 2014, sobre los documentos
de datos fundamentales relativos a los productos de inversién minorista empaquetados y los productos de inversion basados
en seguros (DO L 352 de 9.12.2014, p. 1)
Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de medidas para promover la mejora de la

seguridad y de la salud de los trabajadores en el trabajo (DO L 183 de 29.6.1989, p. 1)
%2 DO L 56 de 4.3.1968, p. 1
3 Decision 2013/488/UE del Consejo, de 23 de septiembre de 2013, sobre las normas de seguridad para la proteccion de la
informacion clasificada de la UE (DO L 274 de 15.10.2013, p. 1)

4 Decisiéon (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas de seguridad para la
proteccion de la informacion clasificada de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53)
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(26) La presente Directiva no debe afectar a la proteccion de la confidencialidad de las
comunicaciones entre los abogados y sus clientes («prerrogativa de secreto profesional en la relacién
cliente-abogado») tal como se establezca en el Derecho nacional y, en su caso, en el Derecho de la
Unién, de conformidad con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia. Ademas, la presente Directiva no
debe afectar a la obligaciébn que tienen los prestadores de asistencia sanitaria, incluidos los
terapeutas, de mantener la confidencialidad de las comunicaciones con sus pacientes y de las
historias clinicas («secreto profesional médico») tal como se establezca en el Derecho nacional y de
la Unién.

(27) Los miembros de otras profesiones que no sean los abogados y los prestadores de asistencia
sanitaria han de poder acogerse a proteccion al amparo de la presente Directiva cuando comunican
informacion protegida por las normas profesionales aplicables, siempre que la comunicacién de dicha
informacién sea necesaria a los efectos de revelar una infraccién que entre dentro del ambito de
aplicacién de la presente Directiva.

(28) Si bhien la presente Directiva debe establecer, en determinadas condiciones, una exencion
limitada de responsabilidad, incluida la responsabilidad penal, en caso de violaciéon de la
confidencialidad, ello no debe afectar a las normas nacionales relativas al proceso penal,
especialmente a las destinadas a proteger la integridad de las investigaciones y procedimientos o los
derechos de defensa de las personas afectadas. Ello debe entenderse sin perjuicio de la introduccion
de medidas de proteccién en otros tipos de Derecho procesal nacional, en particular, la inversion de
la carga de la prueba en los procedimientos nacionales administrativos, civiles o laborales.

(29) La presente Directiva no debe afectar a las normas nacionales sobre el ejercicio de los derechos
de informacion, consulta y participacion en las negociaciones colectivas de los representantes de los
trabajadores ni a sus derechos en materia de defensa de los trabajadores. Todo ello debe entenderse
sin perjuicio del nivel de proteccién otorgado en virtud de la presente Directiva.

(30) La presente Directiva no debe aplicarse en casos en los que personas que, habiendo prestado
su consentimiento informado, hayan sido identificadas como informantes o registradas como tales en
bases de datos gestionadas por autoridades designadas a nivel nacional, como las autoridades
aduaneras, y que informen sobre infracciones ante las autoridades responsables de aplicar el
Derecho a cambio de una compensacion o recompensa. Dicha informacion se comunica de
conformidad con procedimientos especificos que tienen como objetivo garantizar el anonimato de
esas personas para proteger su integridad fisica, y que son distintos de los canales de denuncia que
establece la presente Directiva.

(31) Las personas que comunican informacion sobre amenazas o perjuicios para el interés publico
obtenida en el marco de sus actividades laborales hacen uso de su derecho a la libertad de
expresion. El derecho a la libertad de expresion y de informacion, consagrado en el articulo 11 de la
Carta y en el articulo 10 del Convenio Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales, incluye el derecho a recibir y comunicar informaciones, asi como la
libertad y el pluralismo de los medios de comunicacion. En consecuencia, la presente Directiva se
basa en la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH) sobre el derecho a la
libertad de expresibn y en los principios desarrollados por el Consejo de Europa en su
Recomendacién sobre proteccién de los denunciantes adoptada por su Comité de ministros el 30 de
abril de 2014.

(32) Para gozar de proteccion al amparo de la presente Directiva, los denunciantes deben tener
motivos razonables para creer, a la luz de las circunstancias y de la informacién de que dispongan en
el momento de la denuncia, que los hechos que denuncian son ciertos. Ese requisito es una
salvaguardia esencial frente a denuncias malintencionadas, frivolas o abusivas, para garantizar que
quienes, en el momento de denunciar, comuniquen deliberada y conscientemente informacion
incorrecta o engafiosa no gocen de proteccidon. Al mismo tiempo, el requisito garantiza que la
protecciéon no se pierda cuando el denunciante comunique informacion inexacta sobre infracciones
por error cometido de buena fe. De manera similar, los denunciantes deben tener derecho a
proteccion en virtud de la presente Directiva si tienen motivos razonables para creer que la
informacién comunicada entra dentro de su &mbito de aplicacion. Los motivos de los denunciantes al
denunciar deben ser irrelevantes para determinar si esas personas deben recibir proteccion.
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(33) En general, los denunciantes se sienten mas comodos denunciando por canales internos, a
menos que tengan motivos para denunciar por canales externos. Estudios empiricos demuestran que
la mayoria de los denunciantes tienden a denunciar por canales internos, dentro de la organizacion
en la que trabajan. La denuncia interna es también el mejor modo de recabar informacién de las
personas que pueden contribuir a resolver con prontitud y efectividad los riesgos para el interés
publico. Al mismo tiempo, el denunciante debe poder elegir el canal de denuncia mas adecuado en
funcion de las circunstancias particulares del caso. Ademas, es necesario proteger la revelacion
publica de informacién, teniendo en cuenta principios democraticos tales como la transparencia y la
rendicion de cuentas, y derechos fundamentales como la libertad de expresion y la libertad y el
pluralismo de los medios de comunicacion, al tiempo que se encuentra un equilibrio entre el interés
de los empresarios en la gestion de sus organizaciones y la defensa de sus intereses, por un lado, y
el interés de los ciudadanos en que se los proteja contra todo perjuicio, por otro, conforme a los
criterios desarrollados por la jurisprudencia del TEDH.

(34) Sin perijuicio de las obligaciones vigentes de disponer la denuncia anénima en virtud del Derecho
de la Unidn, debe ser posible para los Estados miembros decidir si se requiere a las entidades
juridicas de los sectores privado y publico y a las autoridades competentes que acepten y sigan
denuncias anénimas de infracciones que entren en el ambito de aplicacién de la presente Directiva.
No obstante, las personas que denuncien de forma andnima o hagan revelaciones publicas de forma
anonima dentro del ambito de aplicacidon de la presente Directiva y cumplan sus condiciones deben
gozar de proteccion en virtud de la presente Directiva si posteriormente son identificadas y sufren
represalias.

(35) La presente Directiva debe conceder proteccion cuando, de conformidad con la legislacion de la
Unidn, las personas denuncien ante instituciones, érganos y organismos de la Unién, por ejemplo, en
el contexto de un fraude al presupuesto de la Union.

(36) Las personas necesitan protecciéon juridica especifica cuando obtienen la informacién que
comunican con motivo de sus actividades laborales y, por tanto, corren el riesgo de represalias
laborales, por ejemplo, por incumplir la obligacién de confidencialidad o de lealtad. La razoén
subyacente para prestarles proteccion es su posicion de vulnerabilidad econdémica frente a la persona
de la que dependen de facto a efectos laborales. Cuando no existe tal desequilibrio de poder
relacionado con el trabajo, por ejemplo, en el caso de demandantes ordinarios o testigos, no es
necesaria la proteccion frente a represalias.

(37) La ejecucion efectiva del Derecho de la Unién exige que debe otorgarse proteccion a la gama
mas amplia posible de categorias de personas que, independientemente de que sean ciudadanos de
la Unién o nacionales de un tercer pais, en virtud de sus actividades laborales, con independencia de
su naturaleza y de si son retribuidas, disponen de un acceso privilegiado a informaciéon sobre
infracciones que redundaria en interés de los ciudadanos denunciar y que pueden sufrir represalias si
lo hacen. Los Estados miembros deben garantizar que la necesidad de proteccién se determine
atendiendo a todas las circunstancias pertinentes y no solo a la naturaleza de la relacion, para
amparar al conjunto de personas vinculadas a la organizacion, en sentido amplio, en la que se haya
cometido la infraccion.

(38) La proteccién, en primer lugar, debe aplicarse a la persona que tenga la condicién de
«trabajador» en el sentido del articulo 45, apartado 1, del TFUE, tal como ha sido interpretado por el
Tribunal de Justicia, es decir, a la persona que lleva a cabo, durante un cierto tiempo, en favor de otra
y bajo su direccion, determinadas prestaciones a cambio de una retribucién. Por lo tanto, la
proteccidon debe concederse también a los trabajadores que se encuentran en relaciones laborales
atipicas, incluidos los trabajadores a tiempo parcial y los trabajadores con contratos de duracion
determinada, asi como a las personas con un contrato de trabajo o una relacion laboral con una
empresa de trabajo temporal, relaciones laborales precarias en las que las formas habituales de
proteccion frente a un trato injusto resultan a menudo dificiles de aplicar. El concepto de «trabajador»
también incluye a los funcionarios, a los empleados del servicio publico, asi como a cualquier otra
persona que trabaje en el sector publico.
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(39) La proteccion debe extenderse también a otras categorias de personas fisicas que, sin ser
«trabajadores» en el sentido del articulo 45, apartado 1, del TFUE, puedan desempefiar un papel
clave a la hora de denunciar infracciones del Derecho de la Unién y que puedan encontrarse en una
situacién de vulnerabilidad econémica en el contexto de sus actividades laborales. Por ejemplo, en lo
que respecta a la seguridad de los productos, los proveedores estdn mucho mas cerca de la fuente
de informacién sobre posibles practicas abusivas e ilicitas de fabricacion, importacion o distribucion
de productos inseguros; y respecto de la ejecucién de los fondos de la Unién, los consultores que
prestan sus servicios se encuentran en una posicion privilegiada para llamar la atencién sobre las
infracciones que presencien. Dichas categorias de personas, que incluyen a los trabajadores que
prestan servicios por cuenta propia, los profesionales auténomos, los contratistas, subcontratistas y
proveedores, suelen ser objeto de represalias, que pueden adoptar la forma, por ejemplo, de
finalizacién anticipada o anulacidn de un contrato de servicios, una licencia o un permiso, de pérdidas
de negocios o de ingresos, coacciones, intimidaciones o acoso, inclusién en listas negras o boicot a
empresas o0 dafio a su reputacion. Los accionistas y quienes ocupan puestos directivos también
pueden sufrir represalias, por ejemplo, en términos financieros o en forma de intimidacién o acoso,
inclusién en listas negras o dafio a su reputacién. Debe concederse también proteccion a las
personas cuya relacion laboral haya terminado y a los aspirantes a un empleo 0 a personas que
buscan prestar servicios en una organizacion que obtengan informacién sobre infracciones durante el
proceso de contratacion u otra fase de negociacion precontractual y puedan sufrir represalias, por
ejemplo, en forma de referencias de trabajo negativas, inclusion en listas negras o boicot a su
actividad empresarial.

(40) Una proteccion eficiente de los denunciantes también implica la proteccion de otras categorias
de personas que, aunque no dependan econémicamente de sus actividades laborales, pueden, no
obstante, sufrir represalias por denunciar infracciones. Las represalias contra voluntarios y
trabajadores en practicas que perciben o no una remuneracién pueden consistir en prescindir de sus
servicios, en dar referencias de trabajo negativas o en dafiar de algin modo su reputacién o sus
perspectivas profesionales.

(41) Debe facilitarse proteccion frente a medidas de represalia tomadas no solo directamente contra
el propio denunciante, sino también aquellas que puedan tomarse indirectamente, incluso contra
facilitadores, compafieros de trabajo o familiares del denunciante que también mantengan una
relacion laboral con el empresario, o los clientes o destinatarios de los servicios del denunciante. Sin
perjuicio de la proteccién de la que gozan los representantes sindicales o los representantes de los
trabajadores en su condicion de tales en virtud de otras normas de la Union y nacionales, deben
gozar de la proteccion prevista en la presente Directiva tanto si denuncian infracciones en su calidad
de trabajadores como si han prestado asesoramiento y apoyo al denunciante. Las represalias
indirectas incluyen asimismo acciones tomadas contra la entidad juridica de la que el denunciante sea
propietario, para la que trabaje o con la que esté relacionado de otra forma en un contexto laboral,
como la denegacion de prestacion de servicios, la inclusién en listas negras o el boicot a su actividad
empresarial.

(42) La deteccion y la prevencién efectivas de perjuicios graves para el interés publico exige que el
concepto de infraccidon incluya también practicas abusivas, como establece la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia, a saber, actos u omisiones que no parecen ilicitos desde el punto de vista formal,
pero que desvirtian el objeto o la finalidad de la ley.

(43) Una prevencion efectiva de las infracciones del Derecho de la Unién exige que se conceda
proteccion a las personas que faciliten informacién necesaria para revelar infracciones que ya hayan
ocurrido, infracciones que no se hayan materializado todavia, pero que muy probablemente se vayan
a cometer, actos u omisiones que el denunciante tenga motivos razonables para considerar
infracciones, asi como intentos de ocultar infracciones. Por las mismas razones, también esta
justificada la proteccién para las personas que no aporten pruebas concluyentes pero que planteen
dudas o sospechas razonables. Al mismo tiempo, no debe protegerse a personas que comuniquen
informaciéon que ya esté completamente disponible para el publico, o rumores y habladurias no
confirmados.

(44) Debe existir una estrecha relacién entre la denuncia y el trato desfavorable sufrido, directa o
indirectamente, por el denunciante, para que dicho trato desfavorable sea considerado una represalia

12



Directiva 2019/1937/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de octubre de 2019

y, por consiguiente, el denunciante pueda gozar de proteccion juridica al respecto. La proteccion
efectiva de los denunciantes como medio para potenciar el cumplimiento del Derecho de la Unién
requiere una definicion amplia de represalia que comprenda todo acto u omisién que se produzca en
un contexto laboral y que les cause un perjuicio. No obstante, la presente Directiva no debe impedir
que los empresarios tomen decisiones laborales que no sean consecuencia de la denuncia o la
revelacién publica.

(45) La proteccion frente a represalias como medio de salvaguardar la libertad de expresion y la
libertad y el pluralismo de los medios de comunicacion debe otorgarse tanto a las personas que
comunican informacion sobre actos u omisiones en una organizacion («denuncia interna») o a una
autoridad externa («denuncia externa») como a las personas que ponen dicha informacion a
disposicion del publico, por ejemplo, directamente a través de plataformas web o de redes sociales, o
a medios de comunicacion, cargos electos, organizaciones de la sociedad civil, sindicatos u
organizaciones profesionales y empresariales.

(46) En especial, los denunciantes constituyen fuentes importantes para los periodistas de
investigacién. Ofrecer una proteccion efectiva a los denunciantes frente a represalias aumenta la
seguridad juridica de los denunciantes potenciales y de esta forma incentiva que se informe sobre
infracciones también a través de los medios de comunicacién. A este respecto, la proteccién de los
denunciantes como fuente de informaciones periodisticas es crucial para salvaguardar la funcion de
guardian que el periodismo de investigacién desempefia en las sociedades democréticas.

(47) Para la detecciobn y prevencion efectivas de infracciones del Derecho de la Union es
fundamental, en la medida de lo posible, que la informacion pertinente llegue rdpidamente a quienes
estan méas proximos a la fuente del problema y tienen mas posibilidades de investigarlo y
competencias para remediarlo. Asi pues, por principio, debe animarse a los denunciantes a utilizar en
primer lugar los canales de denuncia interna e informar a su empleador, si dichos canales estan a su
disposicion y puede esperarse razonablemente que funcionen. Tal es el caso, en particular, cuando
los denunciantes piensen que la infraccibn puede tratarse de manera efectiva dentro de la
correspondiente organizacién y que no hay riesgo de represalias. Como consecuencia, las entidades
juridicas de los sectores privado y publico deben establecer procedimientos internos adecuados para
la recepcion y el seguimiento de denuncias. Ese incentivo también es oportuno en casos en que se
hayan establecido dichos canales sin que el Derecho de la Union o nacional lo exija. Este principio
debe contribuir a fomentar una cultura de buena comunicacion y responsabilidad social empresarial
en las organizaciones, en virtud de la cual se considere que los denunciantes contribuyen de manera
significativa a la autocorreccion y la excelencia dentro de la organizacion.

(48) En el caso de entidades juridicas del sector privado, la obligacién de establecer canales de
denuncia interna debe guardar proporcion con su tamafio y el nivel de riesgo que sus actividades
suponen para el interés publico. Las empresas con 50 0 mas trabajadores deben estar sujetas a la
obligacién de establecer canales de denuncia interna, con independencia de la naturaleza de sus
actividades, sobre la base de su deber de recaudar el IVA. Tras una evaluacién adecuada del riesgo,
los Estados miembros pueden también exigir a otras empresas que establezcan canales de denuncia
interna en casos especificos, por ejemplo, debido a riesgos importantes derivados de sus actividades.

(49) La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de la posibilidad de que los Estados
miembros alienten a las entidades juridicas del sector privado con menos de 50 trabajadores a
establecer canales de denuncia interna y seguimiento, incluso estableciendo, para dichos canales,
requisitos menos preceptivos que los establecidos en la presente Directiva, siempre que dichos
requisitos garanticen la confidencialidad y el seguimiento diligente de la denuncia.

(50) La exencion de las pequefias empresas y las microempresas de la obligacion de establecer
canales de denuncia interna no debe aplicarse a las empresas privadas que estén obligadas a
establecerlos en virtud de los actos de la Unidn a que se refieren las partes |.B y Il del anexo.

(51) Debe quedar claro que, en el caso de entidades juridicas del sector privado que no prevean
canales de denuncia interna, los denunciantes deben poder informar externamente a las autoridades
competentes y dichos denunciantes deben gozar de la proteccioén frente a represalias que contempla
la presente Directiva.
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(52) A fin de garantizar, en particular, el respeto de las normas de contratacién publica en el sector
publico, la obligacion de establecer canales de denuncia interna debe aplicarse a todas las
autoridades contratantes y entidades contratantes a nivel local, regional y nacional, pero de forma que
guarde proporcién con su tamafio.

(53) Siempre que se garantice la confidencialidad de la identidad del denunciante, corresponde a
cada entidad juridica individual del sector privado y publico definir el tipo de canales de denuncia que
se hayan de establecer. Mas concretamente, los canales de denuncia deben permitir que las
personas denuncien por escrito y que lo puedan hacer por correo, a través de un buzén fisico
destinado a recoger denuncias o a través de una plataforma en linea, ya sea en la intranet o en
internet, o que denuncien verbalmente, por linea de atencién telefénica o a través de otro sistema de
mensajeria vocal, o ambos. A peticion del denunciante, dichos canales deben también permitir
denunciar mediante la celebracidn de reuniones presenciales en un plazo razonable.

(54) También se puede autorizar a terceros a recibir denuncias de infracciones en nombre de
entidades juridicas de los sectores privado y publico, siempre que ofrezcan garantias adecuadas de
respeto de la independencia, la confidencialidad, la proteccién de datos y el secreto. Dichos terceros
pueden ser proveedores de plataformas de denuncia externa, asesores externos, auditores,
representantes sindicales o representantes de los trabajadores.

(55) Los procedimientos de denuncia interna deben permitir a entidades juridicas del sector privado
recibir e investigar con total confidencialidad denuncias de los trabajadores de la entidad y de sus
filiales (en lo sucesivo, «grupo»), pero también, en la medida de lo posible, de cualquiera de los
agentes y proveedores del grupo y de cualquier persona que acceda a la informacion a través de sus
actividades laborales relacionadas con la entidad y el grupo.

(56) La eleccion de las personas o departamentos de una entidad juridica del sector privado mas
adecuados para encomendarles la recepcion y seguimiento de las denuncias depende de la
estructura de la entidad, pero, en cualquier caso, su funcién debe permitir garantizar la independencia
y la ausencia de conflictos de intereses. En las entidades de menor tamafio, podria tratarse de una
funcion dual a cargo de un ejecutivo de la sociedad bien situado para comunicarse directamente con
la direccién de la entidad, por ejemplo, un responsable de cumplimiento normativo o de recursos
humanos, un responsable de la integridad, un responsable de asuntos juridicos o de la privacidad, un
responsable financiero, un responsable de auditoria o0 un miembro del consejo de administracién.

(57) En el contexto de la denuncia interna de infracciones, informar al denunciante, en la medida de lo
juridicamente posible y de la manera mas completa posible, sobre el seguimiento de la denuncia es
crucial para generar confianza en la eficacia del sistema de proteccion de los denunciantes y reducir
la probabilidad de que se produzcan nuevas denuncias o revelaciones publicas innecesarias. Debe
informarse al denunciante, en un plazo razonable, de las acciones previstas o adoptadas para seguir
la denuncia y los motivos para elegir dicho seguimiento. El seguimiento puede incluir, por ejemplo, la
remision a otros canales o procedimientos cuando la denuncia afecte exclusivamente a los derechos
individuales del denunciante, archivo del procedimiento debido a la falta de pruebas suficientes o por
otros motivos, puesta en marcha de una investigacion interna y, en su caso, a sus resultados y toda
medida adoptada para abordar el problema planteado, remisién a una autoridad competente para
proseguir la investigacion en la medida en que dicha informacién no afecte a la investigacién interna o
a los derechos del interesado. En todos los casos, el denunciante debe ser informado de los avances
y el resultado de la investigacion. En el transcurso de la investigacién, debe ser posible pedir al
denunciante que proporcione informacion adicional, aunque no exista ninguna obligacién de hacerlo.

(58) Un plazo razonable para informar al denunciante no debe exceder de tres meses. Cuando
todavia se esté considerando el seguimiento apropiado, el denunciante debe ser informado de ello,
asi como de cualquier otra respuesta que haya de esperar.

(59) Las personas que estén considerando la posibilidad de denunciar infracciones del Derecho de la
Unién deben poder tomar una decision fundada sobre su conveniencia, y sobre cuando y como
hacerlo. Las entidades juridicas de los sectores privado y publico que dispongan de procedimientos
de denuncia interna deben facilitar informacion sobre estos, asi como sobre los procedimientos de
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denuncia externa a las autoridades competentes. Es esencial que esa informacion sea clara y
facilmente accesible incluso, en la mayor medida posible, para personas que no sean los trabajadores
que estén en contacto con la entidad debido a sus actividades laborales, tales como prestadores de
servicios, distribuidores, proveedores y socios comerciales. Por ejemplo, dicha informacién podria
exponerse en un lugar visible que sea accesible a todas estas personas y en el sitio web de la
entidad, y podria también incluirse en cursos y seminarios de formacién sobre ética e integridad.

(60) La prevencion y deteccion efectivas de infracciones del Derecho de la Unién requiere garantizar
gue los denunciantes potenciales puedan aportar faciimente y con total confidencialidad la
informacion de que dispongan a las autoridades competentes que puedan investigar y solventar el
problema, cuando sea posible.

(61) Puede darse el caso de que no existan canales internos o de que se hayan utilizado, pero no
hayan funcionado correctamente, por ejemplo, porque la denuncia no se haya seguido con diligencia
0 en un plazo razonable, o0 no se haya tomado ninguna medida adecuada para tratar la infraccion a
pesar del resultado de la correspondiente investigacién interna confirmando la existencia de una
infraccion.

(62) En otros casos, no puede esperarse razonablemente que los canales internos funcionen
adecuadamente. Este es el caso, en particular, cuando los denunciantes tengan razones validas para
pensar que podrian sufrir represalias en relaciéon con la denuncia de infracciones, en particular como
resultado de una vulneracion de su confidencialidad, y que las autoridades competentes estarian
mejor situadas para adoptar medidas eficaces para ocuparse de la infraccion. Las autoridades
competentes podrian estar mejor situadas, por ejemplo, cuando el responsable Gltimo en el contexto
laboral esta implicado en la infraccion, o existe el riesgo de que se oculten o destruyan la infraccion o
las pruebas conexas o, de manera mas general, porque la eficacia de las investigaciones por parte de
las autoridades competentes podria verse amenazada de otra manera, como en el caso de que se
denuncien practicas colusorias u otras infracciones de las normas en materia de competencia; o
porque la infraccién requiere medidas urgentes, por ejemplo, para proteger la vida, la salud y la
seguridad de las personas o para proteger el medio ambiente. En todos los casos, debe protegerse a
las personas que denuncien externamente ante las autoridades competentes y, en su caso, ante las
instituciones, 6rganos y organismos de la Union. La presente Directiva también debe conceder
proteccion en los casos en que el Derecho de la Unién o nacional exija a los denunciantes que se
dirijan a las autoridades nacionales competentes, por ejemplo, en el marco de sus deberes y
responsabilidades laborales o porque la infraccién constituye un delito.

(63) La falta de confianza en la eficacia de las denuncias es uno de los principales factores que
desalientan a los denunciantes potenciales. En consecuencia, existe la necesidad de imponer una
obligacion clara a las autoridades competentes para que establezcan canales de denuncia externa
adecuados, sigan con diligencia las denuncias recibidas y, en un plazo razonable, den respuesta a los
denunciantes.

(64) Debe corresponder a los Estados miembros determinar qué autoridades son competentes para
recibir la informacién sobre infracciones que entren en el ambito de aplicacién de la presente Directiva
y seguir adecuadamente las denuncias. Dichas autoridades competentes podrian ser autoridades
judiciales, organismos de regulacion o de supervision competentes en los ambitos especificos de que
se trate, o autoridades con una competencia mas general a escala central dentro de un Estado
miembro, autoridades encargadas del cumplimiento del Derecho, organismos de lucha contra la
corrupcion o defensores del pueblo.

(65) Como destinatarias de las denuncias, las autoridades a las que se designe como competentes
deben tener las capacidades y competencias necesarias para garantizar un seguimiento adecuado,
también para valorar la exactitud de las alegaciones formuladas en la denuncia y para ocuparse de
las infracciones denunciadas, a través de la apertura de una investigacién interna, de una
investigacion, del enjuiciamiento, de una accién de recuperacion de fondos u otras medidas
correctoras adecuadas, de conformidad con su mandato. Alternativamente, dichas autoridades deben
tener las competencias necesarias para remitir la denuncia a otra autoridad que deba investigar la
infraccién denunciada, y garantizar que haya un seguimiento adecuado por parte de dicha autoridad.
En particular, cuando los Estados miembros deseen establecer canales de denuncia externa a nivel
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central, por ejemplo, en el ambito de las ayudas otorgadas por los Estados, los Estados miembros
deben establecer las salvaguardias adecuadas para garantizar el respeto de los requisitos de
independencia y autonomia establecidos en la presente Directiva. El establecimiento de dichos
canales de denuncia externa no debe afectar a las competencias de los Estados miembros o de la
Comisién en materia de supervisién en el ambito de las ayudas estatales, ni tampoco debe afectar a
la competencia exclusiva de la Comisién en lo que respecta a la declaracién de compatibilidad de
dichas ayudas, en particular con arreglo al articulo 107, apartado 3, del TFUE. Por lo que se refiere a
las infracciones de los articulos 101 y 102 del TFUE, los Estados miembros deben designar como
autoridades competentes a las mencionadas en el articulo 35 del Reglamento (CE) n.° 1/2003 del
Consejo (35), sin perjuicio de las competencias de la Comision en este ambito.

(66) Las autoridades competentes deben también dar respuesta a los denunciantes en lo que
respecta a las medidas previstas o adoptadas para seguir la denuncia, por ejemplo, remision a otra
autoridad, archivo del procedimiento debido a la falta de pruebas suficientes o por otros motivos, o
puesta en marcha de una investigacion y, en su caso, sus resultados o las medidas adoptadas para
abordar el problema planteado, asi como en lo que respecta a los motivos de la elecciéon de dicho
seguimiento. Las comunicaciones sobre el resultado final de las investigaciones no deben afectar a
las normas de la Unién aplicables, que incluyen posibles restricciones a la publicacion de decisiones
en el ambito de la regulacion financiera. Esto debe aplicarse, mutatis mutandis, en el ambito del
impuesto de sociedades, si el Derecho nacional aplicable prevé restricciones similares.

(67) El seguimiento y la respuesta al denunciante deben producirse en un plazo razonable, dada la
necesidad de abordar con prontitud el problema que sea objeto de denuncia, asi como la necesidad
de evitar la revelacién publica innecesaria de informacién. El plazo no debe exceder de tres meses,
pero podria ampliarse a seis cuando sea necesario debido a circunstancias especificas del caso, en
particular la naturaleza y la complejidad del objeto de la denuncia, que puedan justificar una
investigacién larga.

(68) ElI Derecho de la Union en ambitos especificos, como el abuso de mercado, a saber, el
Reglamento (UE) n.° 596/2014 y la Directiva de Ejecucién (UE) 2015/2392, la aviacion civil, a saber,
el Reglamento (UE) n.° 376/2014, o la seguridad de las operaciones de extraccién de petréleo y gas
en alta mar, a saber, la Directiva 2013/30/UE, ya contempla el establecimiento de canales de
denuncia interna y externa. La obligacion de establecer tales canales en los términos de la presente
Directiva debe partir, en la medida de lo posible, en canales existentes ya previstos en actos
especificos de la Unién.

(69) La Comisién, asi como algunos érganos y organismos de la Unién, como la Oficina Europea de
Lucha contra el Fraude (OLAF), la Agencia Europea de Seguridad Maritima (AESM), la Agencia
Europea de Seguridad Aérea (AESA), la Autoridad Europea de Valores y Mercados (AEVM) y la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), disponen de canales y procedimientos de denuncia
externa para la recepcion de denuncias de infracciones que entran en el ambito de aplicacién de la
presente Directiva y que basicamente prevén la confidencialidad de la identidad de los denunciantes.
La presente Directiva no debe afectar a dichos canales y procedimientos de denuncia externa,
cuando existan, pero debe velar por que las personas que denuncien ante instituciones, 6rganos y
organismos de la Unién se vean amparadas por unas normas minimas comunes en materia de
proteccion en toda la Unién.

(70) Para garantizar la eficacia de los procedimientos de seguimiento de las denuncias y de respuesta
a las infracciones de las normas de la Union de que se trate, los Estados miembros deben tener la
posibilidad de adoptar medidas para aliviar las cargas que soporten las autoridades competentes
como consecuencia de las denuncias de infracciones menores de disposiciones que entren en el
ambito de aplicacion de la presente Directiva, las denuncias reiteradas o las denuncias sobre
infracciones de disposiciones accesorias, por ejemplo, disposiciones sobre obligaciones relativas a la
documentacién o la notificacién. Dichas medidas pueden consistir en permitir a las autoridades
competentes, tras una debida valoracion del asunto, decidir que una infracciébn denunciada es
claramente menor y no requiere que se adopten mas medidas para su seguimiento con arreglo a la

% Reglamento (CE) n.o 1/2003 del Consejo, de 16 de diciembre de 2002, relativo a la aplicacion de las normas sobre
competencia previstas en los articulos 81 y 82 del Tratado (DO L 1 de 4.1.2003, p. 1)
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presente Directiva, que no sea el archivo del procedimiento. Los Estados miembros también han de
poder autorizar a las autoridades competentes cerrar procedimientos relativos a denuncias reiteradas
que no contengan informacion nueva y significativa con respecto a una denuncia anterior cuyo
procedimiento haya concluido, a menos que nuevas circunstancias de hecho o de Derecho justifiquen
una forma de seguimiento distinta. Ademas, en caso de un elevado ndmero de denuncias, los
Estados miembros deben poder permitir a las autoridades competentes dar prioridad al tratamiento de
las denuncias de infracciones graves o de infracciones de disposiciones esenciales que entran en el
ambito de aplicacién de la presente Directiva.

(71) Cuando esté asi previsto en el Derecho de la Unién o nacional, las autoridades competentes
deben remitir los casos o la correspondiente informacién sobre infracciones a las instituciones,
organos u organismos de la Unién, incluidos, a efectos de la presente Directiva, la OLAF y la Fiscalia
Europea, sin perjuicio de la posibilidad de que el denunciante se dirija directamente a dichos drganos
y organismos de la Unién.

(72) En varios ambitos de actuacién que entran en el ambito de aplicacién material de la presente
Directiva, existen mecanismos de cooperacién a través de los cuales las autoridades nacionales
competentes intercambian informacién y llevan a cabo actividades de seguimiento en relacién con
infracciones de las normas de la Unién con una dimension transfronteriza. Los ejemplos van del
sistema de asistencia y coogeracién administrativas establecido por la Decision de Ejecucion (UE)
2015/1918 de la Comision (3 ), en casos de infracciones transfronterizas de la legislacion de la Union
relativa a la cadena agroalimentaria, y la Red contra el Fraude Alimentario en virtud del Reglamento
(CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (37), el Sistema de Alerta Rapida de la UE
para productos peligrosos no alimentarios establecido por el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo (38), la Red de Cooperacion para la Proteccién del Consumidor en
virtud del Reglamento (CE) n.° 2006/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (39), al Foro de
Cumplimiento y Gobernanza Medioambiental establecido por la Decisién de la Comision de 18 de
enero de 2018 (40), la Red Europea de Competencia establecida por el Reglamento (CE) n.° 1/2003 y
la cooperacién administrativa en el ambito de la fiscalidad en virtud de la Directiva 2011/16/UE del
Consejo (41). Las autoridades competentes de los Estados miembros deben aprovechar plenamente
los mecanismos de cooperacion existentes de este tipo cuando proceda, como parte de su obligacion
de seguir las denuncias relativas a infracciones que entran en el ambito de aplicacion de la presente
Directiva. Ademas, las autoridades de los Estados miembros pueden cooperar también fuera de los
mecanismos de cooperacidon existentes cuando se produzcan infracciones con una dimension
transfronteriza en ambitos en que no existan mecanismos de cooperacién de este tipo.

(73) A fin de permitir una comunicacion efectiva con el personal responsable de tratar denuncias, es
necesario que las autoridades competentes establezcan y utilicen canales de facil acceso que sean
seguros, garanticen la confidencialidad para recibir y tratar la informacion proporcionada por el
denunciante sobre infracciones y que permitan el almacenamiento duradero de informacién para que
puedan realizarse nuevas investigaciones. Esto puede requerir que dichos canales estén separados
de los canales generales que las autoridades competentes utilizan para comunicarse con el publico,

%6 Decision de Ejecucion (UE) 2015/1918 de la Comision, de 22 de octubre de 2015, por la que se establece el sistema de
asistencia y cooperacion administrativas («sistema ACA») con arreglo al Reglamento (CE) n.o 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion
en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (DO L 280 de 24.10.2015, p.
31)
87 Reglamento (CE) n.o 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1)
3 Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1)
Reglamento (CE) n.o 2006/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre la cooperacion
entre las autoridades nacionales encargadas de la aplicacion de la legislacion de proteccién de los consumidores
«Reglamento sobre la cooperacion en materia de proteccion de los consumidores») (DO L 364 de 9.12.2004, p. 1)
Decision de la Comision, de 18 de enero de 2018, por la que se crea un grupo de expertos en materia de cumplimiento y
obernanza medioambiental (DO C 19 de 19.1.2018, p. 3)
! Directiva 2011/16/UE del Consejo, de 15 de febrero de 2011, relativa a la cooperacion administrativa en el ambito de la
fiscalidad y por la que se deroga la Directiva 77/799/CEE (DO L 64 de 11.3.2011, p. 1)
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como los sistemas normales de reclamacion publica, o de los canales que la autoridad competente
utiliza para comunicarse internamente y con terceros en el curso ordinario de sus actividades.

(74) Debe formarse profesionalmente al personal de las autoridades competentes que sea
responsable de tratar denuncias, también sobre las normas aplicables en materia de proteccion de
datos, para tratar las denuncias y garantizar la comunicaciéon con los denunciantes, asi como para
seguir adecuadamente las denuncias.

(75) Las personas que tengan intencién de denunciar infracciones deben poder tomar una decision
fundada sobre la conveniencia, y sobre cuando y cémo hacerlo. Por consiguiente, las autoridades
competentes deben facilitar informacion clara y de facil acceso sobre los canales de denuncia
disponibles ante las autoridades competentes, sobre los procedimientos aplicables y sobre el
personal de esas autoridades que sea responsable de tratar denuncias. Toda la informacion referente
a las denuncias debe ser transparente, facilmente comprensible y fiable con objeto de promover las
denuncias y no de obstaculizarlas.

(76) Los Estados miembros deben velar por que las autoridades competentes dispongan de
procedimientos de proteccién adecuados para el tratamiento de las denuncias y para la proteccién de
los datos personales de quienes sean mencionados en la denuncia. Dichos procedimientos deben
garantizar la proteccion de la identidad de cada denunciante, cada persona afectada y cada tercero
que se mencione en la denuncia, por ejemplo, testigos o compafieros de trabajo, en todas las fases
del procedimiento.

(77) Es necesario que el personal de la autoridad competente que sea responsable de tratar
denuncias y el personal de la autoridad competente que tenga derecho a acceder a la informacion
facilitada por un denunciante cumpla el deber de secreto profesional y confidencialidad a la hora de
transmitir los datos, tanto dentro como fuera de la autoridad competente, y también cuando una
autoridad competente abra una investigacion o una investigacion interna o lleve a cabo acciones
relacionadas con la denuncia.

(78) La revision periddica de los procedimientos de las autoridades competentes y el intercambio de
buenas préacticas entre ellas deben garantizar que estos procedimientos sean adecuados y, por lo
tanto, sirvan para su objeto.

(79) Las personas que revelen publicamente infracciones deben poder acogerse a proteccion en los
casos en que, pese a la denuncia interna o externa, la infraccién siga sin ser atendida, por ejemplo,
cuando la infraccién no se ha evaluado o investigado adecuadamente o no se han adoptado medidas
correctoras adecuadas. La adecuaciéon del seguimiento debe valorarse con arreglo a criterios
objetivos, vinculados a la obligacién de las autoridades competentes de valorar la exactitud de las
alegaciones y poner fin a cualquier posible infracciéon del Derecho de la Unién. La adecuacién del
seguimiento dependera por tanto de las circunstancias de cada caso y de la naturaleza de las normas
que se hayan infringido. En particular, el hecho de que las autoridades hayan decidido que una
infraccién es claramente menor y que no se requiere ulterior seguimiento, que no sea el archivo del
procedimiento, puede constituir un seguimiento adecuado con arreglo a la presente Directiva.

(80) Las personas que revelen directa y publicamente infracciones también deben poder acogerse a
proteccion en los casos en que tengan motivos razonables para pensar que existe un peligro
inminente o manifiesto para el interés publico o un riesgo de dafios irreversibles, incluido un peligro
para la integridad fisica de una persona.

(81) Las personas que revelen directa y publicamente infracciones también deben poder acogerse a
proteccidn cuando tengan motivos razonables para pensar que en caso de denuncia externa exista
un riesgo de sufrir represalias 0 sea poco probable que la infraccion se trate de manera efectiva,
dadas las circunstancias particulares del caso, como que puedan ocultarse o destruirse las pruebas o
que una autoridad pueda estar en connivencia con el autor de la infraccién o implicada en esta.

(82) Una medida ex ante esencial para evitar represalias consiste en salvaguardar la confidencialidad

de la identidad del denunciante durante el proceso de denuncia y las investigaciones
desencadenadas por la denuncia. Solo ha de poder divulgarse la identidad del denunciante en caso
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de que exista una obligacion necesaria y proporcionada en virtud del Derecho de la Unién o nacional
en el contexto de investigaciones llevadas a cabo por autoridades o de procesos judiciales, en
particular para salvaguardar el derecho de defensa de las personas afectadas. Esta obligacion puede
derivarse, en particular, de la Directiva 2012/13/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (*). La
proteccion de la confidencialidad no debe aplicarse cuando el denunciante haya revelado
intencionadamente su identidad en el contexto de una revelacién publica.

(83) Todo tratamiento de datos personales realizado con arreglo a la presente Directiva, incluido el
intercambio o la transmision de datos personales por las autoridades competentes, debe efectuarse
de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) y la
Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo (44). Todo intercambio o transmisiéon
de informacién efectuado por las instituciones, érganos u organismos de la Unién debe llevarse a
cabo de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo (*).
Conviene prestar especial atencion a los principios relativos al tratamiento de datos personales
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (UE) 2016/679, el articulo 4 de la Directiva (UE)
2016/680 y el articulo 4 del Reglamento (UE) 2018/1725, y al principio de proteccion de datos desde
el disefio y por defecto contemplado en el articulo 25 del Reglamento (UE) 2016/679, el articulo 20 de
la Directiva (UE) 2016/680 y los articulos 27 y 85 del Reglamento (UE) 2018/1725.

(84) Los procedimientos establecidos en la presente Directiva y relacionados con el seguimiento de
denuncias de infracciones del Derecho de la Union en sus ambitos de aplicacién contribuyen a un
objetivo importante de interés publico general de la Unién y de los Estados miembros, en el sentido
del articulo 23, apartado 1, letra €), del Reglamento (UE) 2016/679, ya que su objetivo es mejorar la
ejecucion del Derecho y las politicas de la Unién en determinados ambitos en los cuales el
incumplimiento puede provocar graves perjuicios para el interés publico. Una proteccion efectiva de la
confidencialidad de la identidad de los denunciantes resulta necesaria a fin de proteger los derechos y
libertades de los demas, en particular los de los propios denunciantes, tal como establece el articulo
23, apartado 1, letra i), del Reglamento (UE) 2016/679. Los Estados miembros deben velar por que la
presente Directiva sea eficaz, incluso, cuando sea necesario, restringiendo mediante medidas
legislativas el ejercicio de determinados derechos de proteccién de datos de las personas afectadas
en consonancia con el articulo 23, apartado 1, letras e) e i), y el articulo 23, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2016/679, en la medida y durante el tiempo que sea necesario a fin de evitar y
abordar los intentos de obstaculizar las denuncias o de impedir, frustrar o ralentizar su seguimiento,
en particular las investigaciones, o los intentos de averiguar la identidad del denunciante.

(85) Una proteccion efectiva de la confidencialidad de la identidad del denunciante resulta igualmente
necesaria a fin de proteger los derechos y libertades de los demas, en particular los del propio
denunciante, cuando la denuncia la tratan las autoridades tal como se definen en el articulo 3, punto
7, de la Directiva (UE) 2016/680. Los Estados miembros deben velar que la presente Directiva sea
eficaz, incluso, cuando sea necesario, restringiendo mediante medidas legislativas el ejercicio de
determinados derechos de proteccion de datos de las personas afectadas en consonancia con el
articulo 13, apartado 3, letras a) y e), el articulo 15, apartado 1, letras a) y e), el articulo 16, apartado
4, letras a) y e), y el articulo 31, apartado 5, de la Directiva (UE) 2016/680, en la medida y durante el
tiempo que sea necesario a fin de evitar y abordar los intentos de obstaculizar las denuncias o de
impedir, frustrar o ralentizar su seguimiento, en particular las investigaciones, o los intentos de
averiguar la identidad del denunciante.

42 Directiva 2012/13/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativa al derecho a la informacion en
los procesos penales (DO L 142 de 1.6.2012, p. 1)

a3 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1)

Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la protecciéon de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades competentes para fines de
prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucién de sanciones penales, y a la libre
circulacién de dichos datos y por la que se deroga la Decisién Marco 2008/977/JAl del Consejo (DO L 119 de 4.5.2016, p. 89)
45 Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 6érganos y organismos de la
Unién, y a la libre circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.o 45/2001 y la Decisién n.o
1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39)
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(86) Los Estados miembros deben garantizar que exista un registro adecuado por lo que respecta a
todas las denuncias de infracciones, que todas las ellas puedan ser consultadas y que la informacion
facilitada en ellas pueda utilizarse como prueba si se procede a medidas de ejecucion.

(87) Los denunciantes deben ser protegidos contra toda forma de represalia, ya sea directa o
indirecta, que se tome, se aliente o se tolere por su empresario o por los clientes o destinatarios de
servicios y por personas que trabajen por cuenta o en nombre de estas, incluidos, por ejemplo, los
comparieros de trabajo y directivos de la misma organizacion o de otras organizaciones con las que el
denunciante esté en contacto en el contexto de sus actividades laborales.

(88) Cuando las represalias se producen impunemente y sin ser castigadas, esto amedranta a los
denunciantes potenciales. Una clara prohibicién legal de las represalias tendria un importante efecto
disuasorio, y se reforzaria mediante disposiciones sobre responsabilidad personal y sanciones para
los autores de las represalias.

(89) Los denunciantes potenciales que no estén seguros de como denunciar o de si van a ser
protegidos pueden verse disuadidos de hacerlo. Los Estados miembros deben garantizar que se
facilite informacion pertinente y exacta a ese respecto de manera clara y facilmente accesible al
publico en general. Debe estar disponible un asesoramiento confidencial, imparcial, individual y
gratuito sobre si, por ejemplo, la informacién en cuestidon entra dentro del alcance de las normas
aplicables sobre proteccidon de los denunciantes, sobre qué canal de denuncia puede ser mejor
utilizar y sobre los procedimientos alternativos disponibles en caso de que la informacion no entre
dentro del alcance de las normas aplicables, la llamada «sefializacion» (signposting) o indicacion del
canal. El acceso a este asesoramiento puede ayudar a garantizar que las denuncias se realicen a
través de los canales apropiados y de manera responsable, y que las infracciones e irregularidades
se detecten en tiempo oportuno o que incluso puedan evitarse. Tal asesoramiento e informacién
podrian proporcionarse por un centro de informacién o por una autoridad administrativa Gnica e
independiente. Los Estados miembros pueden decidir ampliar dicho asesoramiento al asesoramiento
juridico. Cuando el asesoramiento lo reciba el denunciante de una organizacion de la sociedad civil
sujeta a la obligacién de mantener la naturaleza confidencial de la informacién recibida, los Estados
miembros deben asegurarse de que dicha organizaciéon no sufre represalias, por ejemplo, en forma
de perjuicio econémico resultante de una restriccion en el acceso a la financiacion, o bien de su
inclusion en una lista negra, de forma que se dificulte su correcto funcionamiento.

(90) Las autoridades competentes deben prestar a los denunciantes el apoyo necesario para que
puedan disponer de proteccion efectiva. En particular, deben facilitarles las pruebas o documentacion
de otro tipo que sean necesarias para confirmar ante otras autoridades u érganos jurisdiccionales que
se ha producido una denuncia externa. En determinados contextos nacionales y en ciertos casos, los
denunciantes pueden gozar de formas de certificacion que acrediten que cumplen las condiciones de
las normas aplicables. No obstante tales posibilidades, deben tener acceso efectivo a control judicial,
de tal forma que sean los drganos jurisdiccionales los que decidan, sobre la base de todas las
circunstancias particulares del asunto, si cumplen las condiciones de las normas aplicables.

(91) No debe ser posible ampararse en las obligaciones legales o contractuales de las personas,
como las clausulas de fidelidad o los acuerdos de confidencialidad y no revelacién para impedir las
denuncias, para denegar la proteccion o para penalizar a los denunciantes por haber comunicado
informacidon sobre infracciones o haber efectuado una revelacion publica cuando facilitar la
informacién que entre dentro del alcance de dichas clausulas y acuerdos sea necesario para revelar
la infraccion. Cuando se cumplan esas condiciones, los denunciantes no deben incurrir en
responsabilidad alguna, ya sea civil, penal, administrativa o laboral. Es conveniente que haya una
proteccion frente a la responsabilidad por la denuncia o revelacion publica de informacién en virtud de
la presente Directiva respecto de la informaciéon de la que el denunciante tenia motivos razonables
para pensar que era necesario denunciar o hacer una revelaciéon publica para poner de manifiesto
una infraccién en virtud de la presente Directiva. Dicha proteccién no debe hacerse extensiva a la
informacion superflua que la persona hubiera revelado sin tener dichos motivos fundados.

(92) Cuando el denunciante hubiera adquirido la informacion sobre las infracciones denunciadas o los
documentos que la contienen, o hubiera obtenido acceso a dicha informacién o dichos documentos,
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debe gozar de inmunidad frente a dicha responsabilidad. Esto debe aplicarse tanto a los casos en los
gue el denunciante revele el contenido de documentos a los que tenga acceso licitamente como a
aquellos en los que realice copias de los mismos o los retire de los locales de la organizacion de la
cual es trabajador en contravencidon de clausulas contractuales o de otro tipo que estipulen que
dichos documentos son propiedad de la organizacion. Los denunciantes deben gozar asimismo de
inmunidad cuando la adquisicion de la informacion o los documentos o la obtencién de acceso a ellos
pudiera generar responsabilidades de tipo civil, administrativo o laboral. Ejemplos de ello serian casos
en que el denunciante hubiera obtenido la informacién accediendo a mensajes de correo electrénico
de un compariero o consultando documentos que no utiliza habitualmente en el marco de su trabajo,
o fotografiando los locales de la organizacion, o entrando en lugares a los que no suele tener acceso.
Cuando el denunciante haya obtenido la informacion o documentos mediante la comision de un delito
como la intromision fisica o informatica, su responsabilidad penal ha de seguir rigiéndose por el
Derecho nacional aplicable, sin perjuicio de la proteccion que otorga el articulo 21, apartado 7, de la
presente Directiva. Del mismo modo, cualquier otra responsabilidad del denunciante derivada de
acciones u omisiones que no guarden relacién con la denuncia o no resulten necesarias para revelar
una infraccién en virtud de la presente Directiva debe regirse por el Derecho de la Unién o nacional
aplicable. En tales casos, deben ser los érganos jurisdiccionales nacionales los que evallen la
responsabilidad del denunciante a la luz de toda la informacién objetiva pertinente y teniendo en
cuenta las circunstancias particulares del caso, incluida la necesidad y la proporcionalidad de la
accion u omision en relacion con la denuncia o revelacion publica.

(93) Es probable que las represalias se presenten como justificadas por razones distintas de la
denuncia y puede resultar muy dificil para los denunciantes probar el vinculo entre ambas, mientras
que los autores de medidas de represalia pueden tener més poder y recursos para documentar las
medidas adoptadas y motivarlas. Por lo tanto, una vez que el denunciante demuestre,
razonablemente, que ha denunciado infracciones o que ha efectuado una revelacién publica de
conformidad con la presente Directiva y que ha sufrido un perjuicio, la carga de la prueba debe recaer
en la persona que haya tomado la medida perjudicial, a quien se debe entonces exigir que demuestre
que las medidas adoptadas no estaban vinculadas en modo alguno a la denuncia o la revelacién
publica.

(94) Mas all4 de una prohibicion expresa de represalias establecida legalmente, es fundamental que
los denunciantes que sufran represalias tengan acceso a vias de recurso y a indemnizacioén. El
recurso adecuado en cada caso debe determinarse en funcién del tipo de medidas de represalia
sufridas, y el dafio o perjuicio causado en tales casos debe ser indemnizado integramente de
conformidad con el Derecho nacional. El recurso adecuado puede tomar la forma de acciones de
reintegracién, por ejemplo, en caso de despido, traslado o degradacion, o de congelacion de
formaciones o ascensos, o de restauracion de un permiso, licencia o contrato anulados,
indemnizacion por pérdidas econdmicas presentes y futuras, por ejemplo, por pérdida de salarios
debidos, pero también por futuras pérdidas de ingresos, gastos relacionados con un cambio de
trabajo, e indemnizaciéon por otros perjuicios econdmicos, como gastos juridicos y costes de
tratamiento médico, y por dafios morales, como por ejemplo, el dolor y el sufrimiento.

(95) Si bien los tipos de acciones legales pueden variar entre sistemas juridicos, deben garantizar que
la indemnizacién o reparacion sea real y efectiva, de forma que sea proporcionada respecto del
perjuicio sufrido y que sea disuasoria. Cabe mencionar en este contexto los principios del pilar
europeo de derechos sociales, en particular el principio n.° 7, segun el cual «antes de proceder a un
despido, los trabajadores tienen derecho a ser informados de los motivos de este y a que se les
conceda un plazo razonable de preaviso. Tienen derecho a acceder a una resolucién de litigios
efectiva e imparcial y, en caso de despido injustificado, tienen derecho a reparacion, incluida una
indemnizacion adecuada». Los recursos previstos en el plano nacional no deben disuadir a
denunciantes potenciales futuros. Por ejemplo, proporcionar una indemnizacién como alternativa a la
reincorporacion en caso de despido podria dar lugar a una préactica sisteméatica, en particular en las
organizaciones de mayor tamafio y, por tanto, tener un efecto disuasorio en denunciantes futuros.

(96) De especial importancia para los denunciantes son las medidas provisionales a la espera de la
resolucién del proceso judicial, que puede prolongarse. En particular, los denunciantes deben poder
acogerse a medidas provisionales tal como se establezcan en Derecho nacional, para poner fin a
amenazas, tentativas o actos continuados de represalia, como el acoso, o para prevenir formas de
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represalia como el despido, que puede ser dificil de revertir una vez transcurrido un largo periodo y
arruinar econémicamente a una persona, una perspectiva que puede disuadir eficazmente a
denunciantes potenciales.

(97) Las medidas adoptadas contra los denunciantes fuera del contexto laboral, a través de
procedimientos, por ejemplo, por difamacién, violacion de derechos de autor, secretos comerciales,
confidencialidad y proteccion de datos personales, también pueden tener un grave efecto disuasorio
para las denuncias. En tales procedimientos, los denunciantes deben poder confiar en que haber
denunciado una infraccién o haber efectuado una revelacion publica de conformidad con la presente
Directiva sea considerado un argumento en su defensa, siempre que la informacién que se denuncia
o0 se revela publicamente resultase necesaria para poner de manifiesto la infraccion. En tales casos,
la persona que inicie el procedimiento debe tener la carga de probar que el denunciante no cumple
las condiciones establecidas en la presente Directiva.

(98) La Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°) establece normas para
garantizar un nivel suficiente y coherente de reparacién civil en caso de obtencidn, utilizacién o
revelacion ilicitas de un secreto comercial. No obstante, también establece que la obtencién,
utilizacion o revelacién de un secreto comercial se han de considerar licitas en la medida en que
estén permitidas por el Derecho de la Unién. Las personas que revelan secretos comerciales de los
que hayan tenido conocimiento en un contexto laboral deben gozar Unicamente de la proteccion que
otorga la presente Directiva, incluso no incurrir en responsabilidad civil, siempre que cumplan las
condiciones establecidas en ella, incluida la de que la revelacion fuera necesaria para poner de
manifiesto una infraccién que entre en el dmbito de aplicacion material de la presente Directiva.
Cuando se cumplan dichas condiciones se ha de considerar que la revelacion de un secreto
comercial estd «permitida» por el Derecho de la Unién en el sentido del articulo 3, apartado 2, de la
Directiva (UE) 2016/943. Ademas, ambas directivas deben considerarse complementarias y las
medidas, procedimientos o recursos de reparacion civil, asi como las exenciones previstas en la
Directiva (UE) 2016/943 deben seguir siendo de aplicacién a toda revelacién de un secreto comercial
que quede fuera del ambito de aplicacion de la presente Directiva. Las autoridades competentes que
reciban informacién sobre infracciones que contenga secretos comerciales deben garantizar que
estos secretos no se utilizan ni revelan para otros fines distintos de lo que resulte necesario a efectos
del debido seguimiento de la denuncia.

(99) Los honorarios de abogados pueden suponer un coste significativo para los denunciantes que
tengan que defenderse de medidas de represalia adoptadas contra ellos a través de procesos
judiciales. Aunque podrian recuperar dichos honorarios al final del proceso, podrian no estar en
condiciones de pagarlos si se les condena en costas al final del proceso, sobre todo si estan
desempleados y han sido incluidos en una lista negra. En determinados casos, una asistencia para
los procesos judiciales penales, especialmente cuando el denunciante cumple las condiciones
establecidas en la Directiva (UE) 2016/1919 del Parlamento Europeo y del Consejo (47) y, de manera
mas general, una ayuda a quienes tienen serias dificultades econdémicas puede ser esencial para
poder hacer efectivos sus derechos a proteccion.

(100) Los derechos de la persona afectada deben estar protegidos para evitar dafios a la reputacion u
otras consecuencias negativas. Ademas, sus derechos de defensa y de acceso a vias de recurso
deben ser plenamente respetados en cada fase del procedimiento tras la denuncia, de conformidad
con los articulos 47 y 48 de la Carta. Los Estados miembros deben proteger la confidencialidad de la
identidad de la persona afectada y garantizar sus derechos de defensa, incluido el derecho de acceso
al expediente, el derecho a ser oido y el derecho a una tutela judicial efectiva contra una decisién que
le concierna con arreglo a los procedimientos aplicables establecidos en el Derecho nacional en el
contexto de investigaciones o procesos judiciales ulteriores.

a6 Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la proteccion de los
conocimientos técnicos y la informaciéon empresarial no divulgados (secretos comerciales) contra su obtencion, utilizacion y
revelacion ilicitas (DO L 157 de 15.6.2016, p. 1)

Directiva (UE) 2016/1919 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2016, relativa a la asistencia juridica
gratuita a los sospechosos y acusados en los procesos penales y a las personas buscadas en virtud de un procedimiento de
orden europea de detencién (DO L 297 de 4.11.2016, p. 1)
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(101) Toda persona que sufra un perjuicio, ya sea directa o indirectamente, como consecuencia de la
denuncia o la revelacién publica de informacion inexacta o engafiosa debe gozar de la proteccion y
las vias de recurso de que disponga con arreglo a las normas de Derecho nacional comudn. En caso
de que dicha denuncia o revelacion publica inexacta o engafiosa haya sido efectuada de forma
deliberada y consciente, las personas afectadas deben tener derecho a ser indemnizadas de
conformidad con el Derecho nacional.

(102) Las sanciones penales, civiles o administrativas son necesarias para garantizar la eficacia de
las normas sobre proteccion de los denunciantes. Las sanciones contra quienes tomen represalias u
otras acciones perjudiciales contra los denunciantes pueden desalentar tales acciones. Son
necesarias asimismo sanciones contra las personas que comuniquen o revelen publicamente
informacidon sobre infracciones cuando se demuestre que lo hicieron a sabiendas de su falsedad, con
el fin de impedir nuevas denuncias maliciosas y de preservar la credibilidad del sistema. La
proporcionalidad de tales sanciones debe garantizar que no tengan un efecto disuasorio en los
denunciantes potenciales.

(103) Toda decision adoptada por autoridades en perjuicio de los derechos otorgados por la presente
Directiva, en particular las decisiones por las que las autoridades competentes decidan archivar el
procedimiento relativo a una infraccion denunciada a causa de ser manifiestamente menor o
reiterada, o decidan que una denuncia concreta no merece tratamiento prioritario, est4 sujeta a
control judicial de conformidad con el articulo 47 de la Carta.

(104) La presente Directiva establece normas minimas y debe ser posible para los Estados miembros
introducir o mantener disposiciones que sean mas favorables para el denunciante, siempre que
dichas disposiciones no interfieran con las medidas para la proteccion de las personas afectadas. La
transposicion de la presente Directiva no debe, en ninguna circunstancia, proporcionar una
justificacion para la disminucién del nivel de proteccién de que ya gozan los denunciantes en virtud
del Derecho nacional en sus ambitos de aplicacion.

(105) De conformidad con el articulo 26, apartado 2, del TFUE, el mercado interior implica un espacio
sin fronteras interiores, en el que la libre circulacion de mercancias y servicios estara garantizada. El
mercado interior debe ofrecer a los ciudadanos de la Union un valor afiadido en forma de mejor
calidad y seguridad de los bienes y servicios, garantizando un elevado nivel de salud publica y de
proteccion del medio ambiente, asi como la libre circulacion de los datos personales. Asi pues, el
articulo 114 del TFUE es la base juridica apropiada para adoptar las disposiciones necesarias para el
establecimiento y el funcionamiento del mercado interior. Ademés de lo dispuesto en dicho articulo
114 del TFUE, la presente Directiva debe disponer de bases juridicas especificas adicionales a fin de
aplicarse a los ambitos que se basan en el articulo 16, el articulo 43, apartado 2, el articulo 50, el
articulo 53, apartado 1, los articulos 91 y 100, el articulo 168, apartado 4, el articulo 169, el articulo
192, apartado 1, y el articulo 325, apartado 4, del TFUE, y en el articulo 31 del Tratado Euratom, para
la adopcién de medidas de la Union.

(106) El &mbito de aplicacién material de la presente Directiva se basa en la identificacion de los
ambitos en los que la introduccién de proteccion de los denunciantes resulta justificada y necesaria
en funcién de los elementos de prueba de que se dispone actualmente. Este &mbito de aplicacién
material puede ampliarse a otros A&mbitos o actos de la Unién, si ello resulta necesario como medio
para reforzar su aplicacion a la luz de pruebas que puedan surgir en el futuro o sobre la base de la
evaluacion de la forma en que haya funcionado la presente Directiva.

(107) En caso de que se adopten futuros actos legislativos pertinentes para ambitos cubiertos por la
presente Directiva, deberian indicar, en su caso, que la presente Directiva es de aplicacion. En caso
necesario, el ambito de aplicacion material de la presente Directiva debe adaptarse y el anexo debe
modificarse en consecuencia.

(108) Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, reforzar el cumplimiento en
determinados ambitos y por lo que respecta a actos cuando las infracciones del Derecho de la Unién
puedan provocar graves perjuicios al interés publico, a través de una proteccion eficaz de los
denunciantes, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros actuando en
solitario o de forma no coordinada, sino que, puede lograrse mejor a escala de la Unién estableciendo

23



Directiva 2019/1937/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de octubre de 2019

normas minimas comunes para la proteccion de los denunciantes, y dado que solo la accién de la
Union puede aportar coherencia y armonizar las normas de la Unidn vigentes sobre proteccion de los
denunciantes, la Unién puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario
para alcanzar dicho objetivo.

(109) La presente Directiva respeta los derechos fundamentales y los principios reconocidos, en
particular, por la Carta, especialmente su articulo 11. En consecuencia, es esencial que la presente
Directiva se apliqgue de conformidad con esos derechos y principios, garantizando el pleno respeto,
entre otros, de la libertad de expresion y de informacion, el derecho a la proteccion de los datos de
caracter personal, la libertad de empresa, el derecho a un elevado nivel de proteccion de los
consumidores, el derecho a un alto nivel de proteccion de la salud humana, el derecho a un alto nivel
de proteccion medioambiental, el derecho a una buena administracién, el derecho a la tutela judicial
efectiva y los derechos de defensa.

(110) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos ha sido consultado de conformidad con el
articulo 28, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 45/2001.

Han adoptado la presente Directiva:
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CAPITULO I. AMBITO DE APLICACION, DEFINICIONES Y CONDICIONES DE PROTECCION
Articulo 1. Objeto
La presente Directiva tiene por objeto reforzar la aplicacion del Derecho y las politicas de la Unién en
ambitos especificos mediante el establecimiento de normas minimas comunes que proporcionen un
elevado nivel de proteccidn de las personas que informen sobre infracciones del Derecho de la Unién.

Articulo 2. Ambito de aplicacién material

1. La presente Directiva establece normas minimas comunes para la proteccién de las personas que
informen sobre las siguientes infracciones del Derecho de la Union:

a) infracciones que entren dentro del ambito de aplicacién de los actos de la Uniébn enumerados en
el anexo relativas a los ambitos siguientes:

i) contratacion publica,

i) servicios, productos y mercados financieros, y prevencion del blanqueo de capitales y la
financiacion del terrorismo,

iii) seguridad de los productos y conformidad,

iv) seguridad del transporte,

V) proteccién del medio ambiente,

vi) proteccion frente a las radiaciones y seguridad nuclear,

vii) seguridad de los alimentos y los piensos, sanidad animal y bienestar de los animales,
viii) salud publica,

ix) proteccion de los consumidores,

X) proteccion de la privacidad y de los datos personales, y seguridad de las redes y los sistemas
de informacion;

b) infracciones que afecten a los intereses financieros de la Unién tal como se contemplan en el
articulo 325 del TFUE y tal como se concretan en las correspondientes medidas de la Union;

c) infracciones relativas al mercado interior, tal como se contemplan en el articulo 26, apartado 2,
del TFUE, incluidas las infracciones de las normas de la Unién en materia de competencia y ayudas
otorgadas por los Estados, asi como las infracciones relativas al mercado interior en relacién con los
actos que infrinjan las normas del impuesto sobre sociedades o a préacticas cuya finalidad sea
obtener una ventaja fiscal que desvirtie el objeto o la finalidad de la legislaciéon aplicable del
impuesto sobre sociedades.

2. La presente Directiva se entendera sin perjuicio de la facultad de los Estados miembros para
ampliar la proteccién en su Derecho nacional a otros ambitos o actos no previstos en el apartado 1.

Articulo 3. Relacién con otros actos de la Unidn y disposiciones nacionales
1. Cuando, en los actos sectoriales de la Union enumerados en la parte Il del anexo, se establezcan
normas especificas sobre la denuncia de infracciones, se aplicaran dichas normas. Lo dispuesto en la

presente Directiva serd aplicable en la medida en que un asunto no se rija obligatoriamente por los
citados actos sectoriales de la Unién.
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2. La presente Directiva no afectara a la responsabilidad de los Estados miembros de velar por la
seguridad nacional ni a su facultad de proteger sus intereses esenciales en materia de seguridad. En
particular, no afectara a las denuncias de infracciones de las normas de contratacion publica que
estén relacionadas con cuestiones de defensa o seguridad, salvo que se rijan por los actos
pertinentes de la Unién.

3. La presente Directiva no afectara a la aplicacion del Derecho de la Unién o nacional relativo a:

a) la proteccion de informacion clasificada;

b) la proteccidon del secreto profesional de los médicos y abogados;

c) el secreto de las deliberaciones judiciales;

d) las normas de enjuiciamiento criminal.
4. La presente Directiva no afectara a las normas nacionales relativas al ejercicio del derecho de los
trabajadores a consultar a sus representantes o sindicatos, a la proteccion frente a posibles medidas
perjudiciales injustificadas derivadas de tales consultas ni a la autonomia de los interlocutores
sociales y su derecho a celebrar convenios colectivos. Ello se entendera sin perjuicio del nivel de
proteccion otorgado por la presente Directiva.
Articulo 4. Ambito de aplicacién personal
1. La presente Directiva se aplicard a los denunciantes que trabajen en el sector privado o publico y
que hayan obtenido informacion sobre infracciones en un contexto laboral, incluyendo, como minimo,

a:

a) las personas que tengan la condicion de trabajadores en el sentido del articulo 45, apartado 1, del
TFUE, incluidos los funcionarios;

b) las personas que tengan la condicion de trabajadores no asalariados, en el sentido del articulo 49
del TFUE;

¢) los accionistas y personas pertenecientes al érgano de administracién, direccién o supervisiéon de
una empresa, incluidos los miembros no ejecutivos, asi como los voluntarios y los trabajadores en
practicas que perciben o no una remuneracion;

d) cualquier persona que trabaje bajo la supervision y la direccion de contratistas, subcontratistas y
proveedores.

2. La presente Directiva también se aplicard a los denunciantes cuando comuniquen o revelen
publicamente informacion sobre infracciones obtenida en el marco de una relaciéon laboral ya
finalizada.

3. La presente Directiva también se aplicara a los denunciantes cuya relacion laboral todavia no haya
comenzado, en los casos en que la informacion sobre infracciones haya sido obtenida durante el
proceso de seleccién o de negociacién precontractual.

4. Las medidas de proteccion del denunciante previstas en el capitulo VI también se aplicaran, en su
caso, a:

a) los facilitadores;

b) terceros que estén relacionados con el denunciante y que puedan sufrir represalias en un
contexto laboral, como comparieros de trabajo o familiares del denunciante, y

c) las entidades juridicas que sean propiedad del denunciante, para las que trabaje o con las que
mantenga cualquier otro tipo de relacién en un contexto laboral.
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Articulo 5. Definiciones
A los efectos de la presente Directiva, se entendera por:
1) «infracciones»: las acciones u omisiones que:

i) sean ilicitas y estén relacionadas con los actos y ambitos de actuacién de la Unién que entren
dentro del ambito de aplicacién material del articulo 2, o

ii) desvirttien el objeto o la finalidad de las normas establecidas en los actos y ambitos de actuacién
de la Unidn que entren dentro del ambito de aplicacion material del articulo 2;

2) «informacién sobre infracciones»: la informacion, incluidas las sospechas razonables, sobre
infracciones reales o potenciales, que se hayan producido o que muy probablemente puedan
producirse en la organizacién en la que trabaje o haya trabajado el denunciante o en otra
organizacién con la que el denunciante esté o haya estado en contacto con motivo de su trabajo, y
sobre intentos de ocultar tales infracciones;

3) «denuncia» 0 «denunciar»: la comunicacién verbal o por escrito de informacidn sobre infracciones;

4) «denuncia interna»: la comunicacion verbal o por escrito de informacion sobre infracciones dentro
de una entidad juridica de los sectores privado o publico;

5) «denuncia externa»: la comunicacion verbal o por escrito de informacién sobre infracciones ante
las autoridades competentes;

6) «revelacion publica» o «revelar publicamente»: la puesta a disposicién del publico de informacién
sobre infracciones;

7) «denunciante»: una persona fisica que comunica o revela publicamente informacion sobre
infracciones obtenida en el contexto de sus actividades laborales;

8) «facilitador»: una persona fisica que asiste a un denunciante en el proceso de denuncia en un
contexto laboral, y cuya asistencia debe ser confidencial;

9) «contexto laboral»: las actividades de trabajo presentes o pasadas en el sector publico o privado a
través de las cuales, con independencia de la naturaleza de dichas actividades, las personas pueden
obtener informacién sobre infracciones y en el que estas personas podrian sufrir represalias si
comunicasen dicha informacién;

10) «persona afectada»: una persona fisica o juridica a la que se haga referencia en la denuncia o
revelacién publica como la persona a la que se atribuye la infraccibn o con la que se asocia la
infraccion;

11) «represalia»: toda accién u omision, directa o indirecta, que tenga lugar en un contexto laboral,
que esté motivada por una denuncia interna o externa o por una revelacion publica y que cause o
pueda causar perjuicios injustificados al denunciante;

12) «seguimientox»: toda accion emprendida por el destinatario de una denuncia o cualquier autoridad
competente a fin de valorar la exactitud de las alegaciones hechas en la denuncia y, en su caso, de
resolver la infraccion denunciada, incluso a través de medidas como investigaciones internas,
investigaciones, acciones judiciales, acciones de recuperacion de fondos o el archivo del
procedimiento;

13) «respuesta»: la informacion facilitada a los denunciantes sobre las medidas previstas o adoptadas
para seguir su denuncia y sobre los motivos de tal seguimiento;
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14) «autoridad competente»: toda autoridad nacional designada para recibir denuncias de
conformidad con el capitulo Ill y para dar respuesta a los denunciantes, y/o designada para
desempefiar las funciones previstas en la presente Directiva, en particular en lo que respecta al
seguimiento.

Articulo 6. Condiciones de proteccion de los denunciantes
1. Los denunciantes tendran derecho a proteccion en virtud de la presente Directiva siempre que:

a) tengan motivos razonables para pensar que la informacion sobre infracciones denunciadas es
veraz en el momento de la denuncia y que la citada informacién entra dentro del ambito de
aplicacion de la presente Directiva, y

b) hayan denunciado por canales internos conforme al articulo 7 o por canales externos conforme al
articulo 10, o hayan hecho una revelacién publica conforme al articulo 15.

2. Sin perjuicio de la obligacién vigente de disponer de mecanismos de denuncia anénima en virtud
del Derecho de la Unidn, la presente Directiva no afectara a la facultad de los Estados miembros de
decidir si se exige o no a las entidades juridicas de los sectores privado o publico y a las autoridades
competentes aceptar y seguir las denuncias anénimas de infracciones.

3. Las personas que hayan denunciado o revelado publicamente informacion sobre infracciones de
forma an6nima pero que posteriormente hayan sido identificadas y sufran represalias seguiran, no
obstante, teniendo derecho a proteccion en virtud del capitulo VI, siempre que cumplan las
condiciones establecidas en el apartado 1.

4. La persona que denuncie ante las instituciones, 6rganos u organismos pertinentes de la Unién
infracciones que entren en el ambito de aplicacién de la presente Directiva tendra derecho a
proteccién con arreglo a lo dispuesto en la presente Directiva en las mismas condiciones que una
persona que haya denunciado por canales externos.

CAPITULO Il. DENUNCIAS INTERNAS Y SEGUIMIENTO
Articulo 7. Comunicacion através de canales de denuncia interna

1. Como principio general y sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 10 y 15, la informacion sobre
infracciones podra comunicarse a través de los canales y procedimientos de denuncia interna
previstos en el presente capitulo.

2. Los Estados miembros promoveran la comunicacién a través de canales de denuncia interna antes
que la comunicacion a través de canales de denuncia externa, siempre que se pueda tratar la
infraccion internamente de manera efectiva y siempre que el denunciante considere que no hay
riesgo de represalias.

3. Se proporcionara informacion apropiada relativa al uso de canales de denuncia interna a que se
refiere el apartado 2 en el contexto de la informacién proporcionada por las entidades juridicas de los
sectores privado y publico con arreglo al articulo 9, apartado 1, letra g), y por las autoridades
competentes con arreglo al articulo 12, apartado 4, letra a), y al articulo 13.

Articulo 8. Obligacién de establecimiento de canales de denuncia interna

1. Los Estados miembros velaran por que las entidades juridicas de los sectores privado y publico
establezcan canales y procedimientos de denuncia interna y de seguimiento, previa consulta a los
interlocutores sociales y de acuerdo con ellos cuando asi lo establezca el Derecho nacional.

2. Los canales y procedimientos mencionados en el apartado 1 del presente articulo deberan permitir

a los trabajadores de la entidad comunicar informacion sobre infracciones. También podran permitir
comunicar informacién sobre infracciones a otras personas, mencionadas en el articulo 4, apartado 1,
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letras b), c) y d), y en el articulo 4, apartado 2, que estén en contacto con la entidad en el contexto de
sus actividades laborales.

3. El apartado 1 se aplicara a las entidades juridicas del sector privado que tengan 50 o mas
trabajadores.

4. El limite establecido en el apartado 3 no se aplicara a las entidades que entren en el ambito de
aplicacion de los actos de la Unidn a que se refieren las partes I.B y Il del anexo.

5. Los canales de denuncia podran gestionarse internamente por una persona o departamento
designados al efecto o podran ser proporcionados externamente por un tercero. Las salvaguardas y
requisitos a que se refiere el articulo 9, apartado 1, también se aplicaran a los terceros a los que se
encomiende la gestion de los canales de denuncia de una entidad juridica del sector privado.

6. Las entidades juridicas del sector privado que tengan entre 50 y 249 trabajadores podran compartir
recursos para la recepcién de denuncias y toda investigacion que deba llevarse a cabo. Lo anterior se
entendera sin perjuicio de las obligaciones impuestas a dichas entidades por la presente Directiva de
mantener la confidencialidad, de dar respuesta al denunciante, y de tratar la infraccién denunciada.

7. Tras una adecuada evaluacion del riesgo y teniendo en cuenta la naturaleza de las actividades de
las entidades y el correspondiente nivel de riesgo, en particular, para el medio ambiente y la salud
publica, los Estados miembros podran exigir que las entidades juridicas del sector privado con menos
de 50 trabajadores establezcan canales y procedimientos de denuncia interna de conformidad con el
capitulo Il

8. Los Estados miembros notificaran a la Comisién toda decisiébn que adopten para exigir a las
entidades juridicas del sector privado que establezcan canales de denuncia interna con arreglo al
apartado 7. Esa notificacién incluird la motivacién de la decision y los criterios utilizados en la
evaluacion del riesgo a que se refiere el apartado 7. La Comision comunicara dicha decision a los
demés Estados miembros.

9. El apartado 1 se aplicara a todas las entidades juridicas del sector publico, incluidas las entidades
que sean propiedad o estén sujetas al control de dichas entidades.

Los Estados miembros podran eximir de la obligacién prevista en el apartado 1 a los municipios de
menos de 10 000 habitantes o con menos de 50 trabajadores, u otras entidades mencionadas en el
parrafo primero del presente apartado con menos de 50 trabajadores.

Los Estados miembros podran prever que varios municipios puedan compartir los canales de
denuncia interna o que estos sean gestionados por autoridades municipales conjuntas de
conformidad con el Derecho nacional, siempre que los canales de denuncia interna compartidos
estén diferenciados y sean auténomos respecto de los correspondientes canales de denuncia
externa.

Articulo 9. Procedimientos de denuncia interna y seguimiento

1. Los procedimientos de denuncia interna y seguimiento a que se refiere el articulo 8 incluiran lo
siguiente:

a) canales para recibir denuncias que estén disefiados, establecidos y gestionados de una forma
segura que garantice que la confidencialidad de la identidad del denunciante y de cualquier tercero
mencionado en la denuncia esté protegida, e impida el acceso a ella al personal no autorizado;

b) un acuse de recibo de la denuncia al denunciante en un plazo de siete dias a partir de la
recepcion;

c) la designaciéon de una persona o departamento imparcial que sea competente para seguir las
denuncias, que podra ser la misma persona o departamento que recibe las denuncias y que
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mantendra la comunicacion con el denunciante y, en caso necesario, solicitard a este informacion
adicional y le dara respuesta;

d) el seguimiento diligente por la persona o el departamento designados a que se refiere la letra c);

e) el seguimiento diligente cuando asi lo establezca el Derecho nacional en lo que respecta a las
denuncias anonimas;

f) un plazo razonable para dar respuesta, que no sera superior a tres meses a partir del acuse de
recibo o, si no se remitié un acuse de recibo al denunciante, a tres meses a partir del vencimiento
del plazo de siete dias después de hacerse la denuncia;

g) informacidn clara y facilmente accesible sobre los procedimientos de denuncia externa ante las
autoridades competentes de conformidad con el articulo 10 y, en su caso, ante las instituciones,
drganos u organismos de la Unién.

2. Los canales previstos en el apartado 1, letra a), permitirdn denunciar por escrito o verbalmente, o
de ambos modos. La denuncia verbal sera posible por via telefénica o a través de otros sistemas de
mensajeria de voz y, previa solicitud del denunciante, por medio de una reunién presencial dentro de
un plazo razonable.

CAPITULO Ill. DENUNCIAS EXTERNAS Y SEGUIMIENTO
Articulo 10. Comunicacion através de canales de denuncia externa
Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 15, apartado 1, letra b), los denunciantes comunicaran
informacidn sobre infracciones por los canales y los procedimientos descritos en los articulos 11y 12,
tras haberla comunicado en primer lugar a través de los canales de denuncia interna, o bien
comunicandola directamente a través de los canales de denuncia externa.

Articulo 11. Obligacion de establecer canales de denuncia externay de seguir las denuncias

1. Los Estados miembros designaran a las autoridades competentes para recibir las denuncias,
darles respuesta y seguirlas, y las dotaran de recursos adecuados.

2. Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes:

a) establezcan canales de denuncia externa independientes y autbnomos para la recepcion y el
tratamiento de la informacion sobre infracciones;

b) con prontitud, y en cualquier caso en un plazo de siete dias a partir de la recepcion de la
denuncia, acusen recibo de ella a menos que el denunciante solicite expresamente otra cosa o que
la autoridad competente considere razonablemente que el acuse de recibo de la denuncia
comprometeria la proteccién de la identidad del denunciante;

¢) sigan las denuncias diligentemente;

d) den respuesta al denunciante en un plazo razonable, no superior a tres meses, 0 a seis meses en
casos debidamente justificados;

e) comuniquen al denunciante el resultado final de toda investigacion desencadenada por la
denuncia, de conformidad con los procedimientos previstos en el Derecho nacional;

f) transmitan en tiempo oportuno la informacién contenida en la denuncia a las instituciones,
6rganos u organismos competentes de la Unidn, segun corresponda, para que se siga investigando,
cuando asi esté previsto por el Derecho de la Unidn o nacional.

3. Los Estados miembros podran disponer que las autoridades competentes, tras examinar
debidamente el asunto, puedan decidir que la infraccion denunciada es manifiestamente menor y no
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requiere mas seguimiento con arreglo a la presente Directiva, que no sea el archivo del
procedimiento. Lo anterior no afectard a otras obligaciones o procedimientos aplicables para tratar la
infraccién denunciada, ni a la proteccidn prevista por la presente Directiva en relacién con la denuncia
interna o externa. En tales casos, las autoridades competentes notificaran al denunciante su decision
y la motivacion de la misma.

4. Los Estados miembros también podran disponer que las autoridades competentes puedan decidir
archivar el procedimiento por lo que respecta a denuncias reiteradas que no contengan informacion
nueva y significativa sobre infracciones en comparacion con una denuncia anterior respecto de la cual
han concluido los correspondientes procedimientos, a menos que se den nuevas circunstancias de
hecho o de Derecho que justifiguen un seguimiento distinto. En tales casos, las autoridades
competentes notificaran al denunciante su decision y la motivacion de la misma.

5. Los Estados miembros podran disponer que, en caso de que haya un elevado numero de
denuncias, las autoridades competentes puedan seguir prioritariamente las denuncias de infracciones
graves o de infracciones de disposiciones esenciales que entren dentro del ambito de aplicacion de la
presente Directiva, sin perjuicio del plazo previsto en el apartado 2, letra d).

6. Los Estados miembros velaran por que cualquier autoridad que haya recibido una denuncia, pero
que no tenga competencias para dar tratamiento a la infraccidn denunciada, la transmita a la
autoridad competente dentro de un plazo razonable y de manera segura y por que el denunciante sea
mantenido al corriente, sin demora, de dicha transmision.

Articulo 12. Disefio de los canales de denuncia externa

1. Se considerara que los canales de denuncia externa son independientes y auténomos, siempre
que cumplan todos los criterios siguientes:

a) se disefien, establezcan y gestionen de forma que se garantice la exhaustividad, integridad y
confidencialidad de la informacién y se impida el acceso a ella al personal no autorizado de la
autoridad competente;

b) permitan el almacenamiento duradero de informacién, de conformidad con el articulo 18, para
gue puedan realizarse nuevas investigaciones.

2. Los canales de denuncia externa permitiran denunciar por escrito y verbalmente. La denuncia
verbal sera posible por via telefénica o a través de otros sistemas de mensajeria de voz y, previa
solicitud del denunciante, por medio de una reunion presencial dentro de un plazo razonable.

3. Cuando se reciba una denuncia por canales que no sean los canales de denuncia a que se refieren
los apartados 1 y 2 o por los miembros del personal que no sean los responsables de su tratamiento,
las autoridades competentes garantizaran que los miembros del personal que la reciban tengan
prohibido revelar cualquier informacion que pudiera permitir identificar al denunciante o a la persona
afectada y que remitan con prontitud la denuncia, sin modificarla, a los miembros del personal
responsables de tratar denuncias.

4. Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes designen a los miembros del
personal responsables de tratar denuncias, y en particular de:

a) informar a cualquier persona interesada sobre los procedimientos de denuncia;
b) recibir y seguir denuncias;

c) mantener el contacto con el denunciante a los efectos de darle respuesta y de solicitarle
informacion adicional en caso necesario.

5. Los miembros del personal a que se refiere el apartado 4 recibirdn formacion especifica a los
efectos de tratar las denuncias.
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Articulo 13. Informacion relativa a la recepcién y seguimiento de denuncias

Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes publiquen, en una seccion
separada, facilmente identificable y accesible de sus sitios web, como minimo la informacién
siguiente:

a) las condiciones para poder acogerse a la proteccién en virtud de la presente Directiva;

b) los datos de contacto para los canales de denuncia externa previstos en el articulo 12, en
particular, las direcciones electrénica y postal y los nimeros de teléfono para dichos canales,
indicando si se graban las conversaciones telefénicas;

c) los procedimientos aplicables a la denuncia de infracciones, incluida la manera en que la
autoridad competente puede solicitar al denunciante aclaraciones sobre la informacién comunicada
o proporcionar informacion adicional, el plazo para dar respuesta al denunciante y el tipo y
contenido de dicha respuesta;

d) el régimen de confidencialidad aplicable a las denuncias y, en particular, la informacién sobre el
tratamiento de los datos de caracter personal de conformidad con lo dispuesto en el articulo 17 de la
presente Directiva, los articulos 5 y 13 del Reglamento (UE) 2016/679, el articulo 13 de la Directiva
(UE) 2016/680 y el articulo 15 del Reglamento (UE) 2018/1725, segun corresponda;

e) la naturaleza del seguimiento que deba darse a las denuncias;

f) las vias de recurso y los procedimientos para la proteccién frente a represalias, y la disponibilidad
de asesoramiento confidencial para las personas que contemplen denunciar;

g) una declaracion en la que se expliquen claramente las condiciones en las que las personas que
denuncien ante la autoridad competente estan protegidas de incurrir en responsabilidad por una
infraccién de confidencialidad con arreglo a lo dispuesto en el articulo 21, apartado 2, y

h) los datos de contacto del centro de informacion o de la autoridad administrativa Unica
independiente prevista en el articulo 20, apartado 3, en su caso.

Articulo 14. Revisién de los procedimientos por las autoridades competentes
Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes revisen periédicamente sus
procedimientos de recepcion y seguimiento de denuncias, y por lo menos una vez cada tres afios. Al
revisar dichos procedimientos, las autoridades competentes tendran en cuenta su experiencia y la de
otras autoridades competentes y adaptaran sus procedimientos en consecuencia.

CAPITULO IV. REVELACION PUBLICA

Articulo 15. Revelacién publica

1. La persona que haga una revelacién publica podrd acogerse a proteccion en virtud de la presente
Directiva si se cumple alguna de las condiciones siguientes:

a) la persona habia denunciado primero por canales internos y externos, o directamente por canales
externos de conformidad con los capitulos Il y I, sin que se hayan tomado medidas apropiadas al
respecto en el plazo establecido en el articulo 9, apartado 1, letra f), o en el articulo 11, apartado 2,
letra d), o

b) la persona tiene motivos razonables para pensar que:

i) la infraccion puede constituir un peligro inminente o manifiesto para el interés publico, como, por
ejemplo, cuando se da una situacion de emergencia o existe un riesgo de dafios irreversibles, o
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i) en caso de denuncia externa, existe un riesgo de represalias o hay pocas probabilidades de
gue se dé un tratamiento efectivo a la infraccion debido a las circunstancias particulares del caso,
como que puedan ocultarse o destruirse las pruebas o que una autoridad esté en connivencia con
el autor de la infraccién o implicada en la infraccién.

2. El presente articulo no se aplicard en los casos en que una persona revele informacién
directamente a la prensa con arreglo a disposiciones nacionales especificas por las que se
establezca un sistema de proteccion relativo a la libertad de expresién y de informacion.

CAPITULO V. DISPOSICIONES APLICABLES A LAS DENUNCIAS INTERNAS Y EXTERNAS
Articulo 16. Deber de confidencialidad

1. Los Estados miembros velaran por que no se revele la identidad del denunciante sin su
consentimiento expreso a ninguna persona que no sea un miembro autorizado del personal
competente para recibir o seguir denuncias. Lo anterior también se aplicard a cualquier otra
informacidn de la que se pueda deducir directa o indirectamente la identidad del denunciante.

2. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 1, la identidad del denunciante y cualquier otra
informacion prevista en el apartado 1 solo podra revelarse cuando constituya una obligacion
necesaria y proporcionada impuesta por el Derecho de la Unién o nacional en el contexto de una
investigacién llevada a cabo por las autoridades nacionales o en el marco de un proceso judicial, en
particular para salvaguardar el derecho de defensa de la persona afectada.

3. Las revelaciones hechas en virtud de la excepcién prevista en el apartado 2 estara sujeta a
salvaguardias adecuadas en virtud de las normas de la Union y nacionales aplicables. En particular,
se informara al denunciante antes de revelar su identidad, salvo que dicha informacién pudiera
comprometer la investigacion o el procedimiento judicial. Cuando la autoridad competente informe al
denunciante, le remitira una explicacion escrita de los motivos de la revelacion de los datos
confidenciales en cuestion.

4. Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes que reciban informacién sobre
infracciones que incluya secretos comerciales no usen ni revelen esos secretos comerciales para
fines que vayan mas alld de lo necesario para un correcto seguimiento.

Articulo 17. Tratamiento de datos personales

Todo tratamiento de datos personales realizado en aplicacion de la presente Directiva, incluido el
intercambio o transmisién de datos personales por las autoridades competentes, se realizard de
conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 y la Directiva (UE) 2016/680. Todo intercambio o
transmision de informacion por parte de las instituciones, érganos u organismos de la Unién se
realizara de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1725.

No se recopilardn datos personales cuya pertinencia no resulte manifiesta para tratar una denuncia
especifica o, si se recopilan por accidente, se eliminaran sin dilacién indebida.

Articulo 18. Registro de las denuncias

1. Los Estados miembros velaran por que las entidades juridicas de los sectores privado y publico y
las autoridades competentes lleven un registro de todas las denuncias recibidas, en cumplimiento de
los requisitos de confidencialidad contemplados en el articulo 16. Las denuncias se conservaran
Unicamente durante el periodo que sea necesario y proporcionado a efectos de cumplir con los
requisitos impuestos por la presente Directiva, u otros requisitos impuestos por el Derecho de la
Unidn o nacional.

2. Cuando para la denuncia se utilice una linea telefénica u otro sistema de mensajeria de voz con
grabacion, a reserva del consentimiento del denunciante, las entidades juridicas de los sectores
privado y publico y las autoridades competentes tendran derecho a documentar la denuncia verbal de
una de las maneras siguientes:
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a) mediante una grabacion de la conversacion en un formato duradero y accesible, o

b) a través de una transcripcién completa y exacta de la conversacion realizada por el personal
responsable de tratar la denuncia.

Las entidades juridicas de los sectores privado y publico y las autoridades competentes ofreceran al
denunciante la oportunidad de comprobar, rectificar y aceptar mediante su firma la transcripcién de la
llamada.

3. En los casos en que para la denuncia se utilice una linea telefénica u otro sistema de mensajeria
de voz sin grabacién, las entidades juridicas de los sectores privado y publico y las autoridades
competentes tendran derecho a documentar la denuncia verbal en forma de acta pormenorizada de la
conversacion escrita por el personal responsable de tratar la denuncia. Las entidades juridicas de los
sectores privado y publico y las autoridades competentes ofreceran al denunciante la oportunidad de
comprobar, rectificar y aceptar mediante su firma el acta de la conversacion.

4. Cuando una persona solicite una reunién con el personal de las entidades juridicas de los sectores
privado y publico o de las autoridades competentes con la finalidad de denunciar en virtud del articulo
9, apartado 2, y del articulo 12, apartado 2, las entidades juridicas de los sectores privado y publico y
las autoridades competentes garantizaran, a reserva del consentimiento del denunciante, que se
conserven registros completos y exactos de la reunion en un formato duradero y accesible.

Las entidades juridicas de los sectores privado y publico y las autoridades competentes tendran
derecho a documentar la reunién de una de las maneras siguientes:

a) mediante una grabacion de la conversacién en un formato duradero y accesible, o

b) a través de un acta pormenorizada de la reunién preparada por el personal responsable de tratar
la denuncia.

Las entidades juridicas de los sectores privado y publico y las autoridades competentes ofreceran al
denunciante la oportunidad de comprobar, rectificar y aceptar mediante su firma el acta de la reunion.

CAPITULO VI. MEDIDAS DE PROTECCION
Articulo 19. Prohibicién de represalias
Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para prohibir todas las formas de
represalias contra las personas a que se refiere el articulo 4, incluidas las amenazas de represalias y
las tentativas de represalia, en particular, en forma de:
a) suspensién, despido, destitucion o medidas equivalentes;

b) degradacion o denegacién de ascensos;

c) cambio de puesto de trabajo, cambio de ubicacién del lugar de trabajo, reduccién salarial o
cambio del horario de trabajo;

d) denegacién de formacion;
e) evaluacion o referencias negativas con respecto a sus resultados laborales;

f) imposicion de cualquier medida disciplinaria, amonestacion u otra sancion, incluidas las sanciones
pecuniarias;

g) coacciones, intimidaciones, acoso u ostracismo;

h) discriminacion, o trato desfavorable o injusto;
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i) no conversion de un contrato de trabajo temporal en uno indefinido, en caso de que el trabajador
tuviera expectativas legitimas de que se le ofreceria un trabajo indefinido;

j) no renovacién o terminacién anticipada de un contrato de trabajo temporal;

k) dafios, incluidos a su reputacion, en especial en los medios sociales, o pérdidas econdémicas,
incluidas la pérdida de negocio y de ingresos;

[) inclusion en listas negras sobre la base de un acuerdo sectorial, informal o formal, que pueda
implicar que en el futuro la persona no vaya a encontrar empleo en dicho sector;

m) terminacion anticipada o anulacion de contratos de bienes o servicios;
n) anulacion de una licencia o permiso;
0) referencias médicas o psiquiatricas.

Articulo 20. Medidas de apoyo

1. Los Estados miembros velaran por que las personas a que se refiere el articulo 4 tengan acceso,
segun corresponda, a medidas de apoyo, en particular las siguientes:

a) informacion y asesoramiento completos e independientes, que sean facilmente accesibles para el
publico y gratuitos, sobre los procedimientos y recursos disponibles, proteccién frente a represalias
y derechos de la persona afectada;

b) asistencia efectiva por parte de las autoridades competentes ante cualquier autoridad pertinente
implicada en su proteccion frente a represalias, incluida, cuando asi se contemple en el Derecho
nacional, la certificacion de que pueden acogerse a proteccion al amparo de la presente Directiva, y

¢) asistencia juridica en los procesos penales y en los procesos civiles transfronterizos de
conformidad con la Directiva (UE) 2016/1919 y la Directiva 2008/52/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (*®) y, de conformidad con el Derecho nacional, asistencia juridica en otros procesos y
asesoramiento juridico o cualquier otro tipo de asistencia juridica.

2. Los Estados miembros podran prestar asistencia financiera y medidas de apoyo a los
denunciantes, incluido apoyo psicolégico, en el marco de un proceso judicial.

3. Las medidas de apoyo mencionadas en el presente articulo seran prestadas, segln corresponda,
por un centro de informaciéon o por una autoridad administrativa Unica e independiente claramente
identificada.

Articulo 21. Medidas de proteccién frente a represalias

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para garantizar que las personas a que
se refiere el articulo 4 estén protegidas frente a represalias. Dichas medidas incluiran, en particular,
las que figuran en los apartados 2 a 8 del presente articulo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3, apartados 2 y 3, no se considerara que las personas
gue comuniquen informacion sobre infracciones o que hagan una revelacion publica de conformidad
con la presente Directiva hayan infringido ninguna restriccion de revelaciéon de informacion, y estas no
incurrirdn en responsabilidad de ningun tipo en relacion con dicha denuncia o revelacién publica,
siempre que tuvieran motivos razonables para pensar que la comunicacion o revelacion publica de
dicha informacion era necesaria para revelar una infraccién en virtud de la presente Directiva.

8 Directiva 2008/52/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2008, sobre ciertos aspectos de la
mediacién en asuntos civiles y mercantiles (DO L 136 de 24.5.2008, p. 3)
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3. Los denunciantes no incurrirdn en responsabilidad respecto de la adquisicién o el acceso a la
informacién que es comunicada o revelada publicamente, siempre que dicha adquisicién o acceso no
constituya de por si un delito. En el caso de que la adquisiciéon o el acceso constituya de por si un
delito, la responsabilidad penal seguira rigiéndose por el Derecho nacional aplicable.

4. Cualquier otra posible responsabilidad de los denunciantes derivada de actos u omisiones que no
estén relacionados con la denuncia o la revelacién publica o que no sean necesarios para revelar una
infraccién en virtud de la presente Directiva seguiran rigiéndose por el Derecho de la Unién o nacional
aplicable.

5. En los procedimientos ante un organo jurisdiccional u otra autoridad relativos a los perjuicios
sufridos por los denunciantes, y a reserva de que dicha persona establezca que ha denunciado o ha
hecho una revelacion publica y que ha sufrido un perjuicio, se presumira que el perjuicio se produjo
como represalia por denunciar o hacer una revelacién publica. En tales casos, correspondera a la
persona que haya tomado la medida perjudicial probar que esa medida se basé en motivos
debidamente justificados.

6. Las personas a que se refiere el articulo 4 tendran acceso a medidas correctoras frente a
represalias, segun corresponda, incluidas medidas provisionales a la espera de la resolucion del
proceso judicial, de conformidad con el Derecho nacional.

7. En los procesos judiciales, incluidos los relativos a difamacion, violacion de derechos de autor,
vulneracion de secreto, infraccion de las normas de proteccién de datos, revelacion de secretos
comerciales, 0 a solicitudes de indemnizacién basadas en el Derecho laboral privado, publico o
colectivo, las personas a que se refiere el articulo 4 no incurriran en responsabilidad de ningun tipo
como consecuencia de denuncias o de revelaciones publicas en virtud de la presente Directiva.
Dichas personas tendran derecho a alegar en su descargo el haber denunciado o haber hecho una
revelacién publica, siempre que tuvieran motivos razonables para pensar que la denuncia o
revelacion publica era necesaria para poner de manifiesto una infracciéon en virtud de la presente
Directiva.

Cuando una persona denuncie o revele publicamente informacién sobre infracciones que entran en el
ambito de aplicacion de la presente Directiva, y dicha informacién incluye secretos comerciales, y
cuando dicha persona relna las condiciones establecidas en la presente Directiva, dicha denuncia o
revelacién publica se considerard licita en las condiciones previstas en el articulo 3, apartado 2, de la
Directiva (UE) 2016/943.

8. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para garantizar que se proporcionen vias
de recurso e indemnizacion integra de los dafos y perjuicios sufridos por las personas a que se
refiere el articulo 4 de conformidad con el Derecho nacional.

Articulo 22. Medidas para la proteccién de las personas afectadas

1. Los Estados miembros velaran, de conformidad con la Carta, por que las personas afectadas
gocen plenamente de su derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial, asi como a la
presuncion de inocencia y al derecho de defensa, incluido el derecho a ser oidos y el derecho a
acceder a su expediente.

2. Las autoridades competentes velaran, de conformidad con el Derecho nacional, por que la
identidad de las personas afectadas esté protegida mientras cualquier investigacion desencadenada
por la denuncia o la revelacién publica esté en curso.

3. Las normas establecidas en los articulos 12, 17 y 18 referidas a la proteccion de la identidad de los
denunciantes se aplicaran también a la proteccion de la identidad de las personas afectadas.

Articulo 23. Sanciones
1. Los Estados miembros estableceran sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias aplicables

a las personas fisicas o juridicas que:
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a) impidan o intenten impedir las denuncias;
b) adopten medidas de represalia contra las personas a que se refiere el articulo 4;
c) promuevan procedimientos abusivos contra las personas a que se refiere el articulo 4;

d) incumplan el deber de mantener la confidencialidad de la identidad de los denunciantes, tal como
se contempla en el articulo 16.

2. Los Estados miembros estableceran sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias aplicables
respecto de denunciantes cuando se establezca que habian comunicado o revelado publicamente
informacion falsa a sabiendas. Los Estados miembros también estableceran medidas para indemnizar
los dafios y perjuicios derivados de dichas denuncias o revelaciones publicas de conformidad con el
Derecho nacional.

Articulo 24. Prohibicién de renuncia a los derechos y vias de recurso

Los Estados miembros velaran por que no puedan limitarse los derechos y vias de recurso previstos
por la presente Directiva, ni se pueda renunciar a ellos, por medio de ningln acuerdo, politica, forma
de empleo o condiciones de trabajo, incluida cualquier clausula de sometimiento a arbitraje.

CAPITULO VII. DISPOSICIONES FINALES
Articulo 25. Trato mas favorable y clausula de no regresién

1. Los Estados miembros podran introducir o mantener disposiciones mas favorables para los
derechos de los denunciantes que los establecidos en la presente Directiva, sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 22 y en el articulo 23, apartado 2.

2. La aplicacion de la presente Directiva no constituird en ninguna circunstancia motivo para reducir el
nivel de proteccion ya garantizado por los Estados miembros en los &mbitos regulados por la
presente Directiva.

Articulo 26. Transposicion y periodo transitorio

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mas tardar el 17 de
diciembre de 2021.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, para las entidades juridicas del sector privado que
tengan de 50 a 249 trabajadores, los Estados miembros pondran en vigor, a mas tardar el 17 de
diciembre de 2023, las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a la obligacion de establecer canales de denuncia interna en virtud del articulo 8,
apartado 3.

3. Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones mencionadas en los apartados 1 y 2,
estas haran referencia a la presente Directiva o irhn acompafiadas de dicha referencia en su
publicacién oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia.
Comunicaran inmediatamente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

Articulo 27. Informes, evaluacion y revision
1. Los Estados miembros facilitardn a la Comisién toda la informacion pertinente relativa a la
ejecucion y aplicacion de la presente Directiva. Basandose en la informacion recibida, la Comision, a

més tardar el 17 de diciembre de 2023, presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe
sobre la ejecucion y aplicacién de la presente Directiva.
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2. Sin perjuicio de las obligaciones en materia de informacién establecidas en otros actos legislativos
de la Unién, los Estados miembros presentaran anualmente a la Comision las siguientes estadisticas
sobre las denuncias mencionadas en el capitulo Ill, preferiblemente de forma agregada, si se dispone
de ellas a nivel central en el Estado miembro de que se trate:

a) numero de denuncias recibidas por las autoridades competentes;

b) nimero de investigaciones y actuaciones judiciales iniciadas a raiz de dichas denuncias, y su
resultado, y

c) si se ha podido determinar, la estimacion del perjuicio econémico y los importes recuperados tras
las investigaciones y actuaciones judiciales relacionadas con las infracciones denunciadas.

3. A mas tardar el 17 de diciembre de 2025, la Comisién, teniendo en cuenta el informe que haya
presentado con arreglo al apartado 1 y las estadisticas presentadas por los Estados miembros
conforme a lo dispuesto en el apartado 2, presentara un informe al Parlamento Europeo y al Consejo
en el que evaluara la repercusion de las normas nacionales de transposicion de la presente Directiva.
El informe examinara la forma en que ha funcionado la presente Directiva y sopesara la necesidad de
introducir medidas adicionales, incluidas, cuando proceda, modificaciones con vistas a ampliar el
ambito de aplicacién de la presente Directiva a otros actos o &mbitos de la Unién, en particular la
mejora del entorno laboral para proteger la salud, la seguridad y las condiciones de trabajo de los
trabajadores.

Ademas de la evaluacién a que se refiere el parrafo primero, el informe examinara la forma en la que
los Estados miembros han recurrido a los mecanismos de cooperacion existentes como parte de su
obligacién de seguir las denuncias sobre infracciones que entran en el ambito de aplicaciéon de la
presente Directiva y, de manera mas general, como estos cooperan cuando se producen infracciones
con una dimension transfronteriza.

4. La Comisién hara que los informes a que se refieren los apartados 1 y 3 sean publicos y facilmente
accesibles.

Articulo 28. Entrada en vigor

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

Articulo 29. Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO
Parte |
A. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso i) — Contratacién publica:

1. Normas de procedimiento aplicables a la contratacién publica y la adjudicacién de concesiones, a
la adjudicacion de contratos en los ambitos de la defensa y la seguridad, y a la adjudicaciéon de
contratos por parte de entidades que operan en los sectores del agua, la energia, los transportes y
los servicios postales y cualquier otro contrato, establecidas en:

i) la Directiva 2014/23/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
relativa a la adjudicacion de contratos de concesion (DO L 94 de 28.3.2014, p. 1),

i) la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre contratacion publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE (DO L 94 de 28.3.2014,
p. 65),

iii) la Directiva 2014/25/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
relativa a la contratacion por entidades que operan en los sectores del agua, la energia, los
transportes y los servicios postales y por la que se deroga la Directiva 2004/17/CE (DO L 94 de
28.3.2014, p. 243),

iv) la Directiva 2009/81/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre
coordinacién de los procedimientos de adjudicacion de determinados contratos de obras, de
suministro y de servicios por las entidades o poderes adjudicadores en los ambitos de la defensa
y la seguridad, y por la que se modifican las Directivas 2004/17/CE y 2004/18/CE (DO L 216 de
20.8.2009, p. 76).

2. Procedimientos de recurso, regulados por:

i) la Directiva 92/13/CEE del Consejo, de 25 de febrero de 1992, relativa a la coordinacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas referentes a la aplicacion de las normas
comunitarias en los procedimientos de formalizacidon de contratos de las entidades que operen en
los sectores del agua, de la energia, de los transportes y de las telecomunicaciones (DO L 76 de
23.3.1992, p. 14),

i) la Directiva 89/665/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1989, relativa a la coordinacién de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas referentes a la aplicacién de los
procedimientos de recurso en materia de adjudicacion de los contratos publicos de suministros y
de obras (DO L 395 de 30.12.1989, p. 33).

B. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso ii) — Servicios, productos y mercados financieros, y
prevencion del blanqueo de capitales y la financiacion del terrorismo:

Normas que establecen un marco regulador y de supervisién y proteccién para los inversores y
consumidores en los servicios financieros y mercados de capitales de la Unién, los productos
bancarios, de crédito, de inversion, de seguro y reaseguro, de pensiones personales o de jubilacion,
servicios de valores, de fondos de inversion, de pago y las actividades enumeradas en el anexo | de
la Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, relativa al
acceso a la actividad de las entidades de crédito y a la supervisién prudencial de las entidades de
crédito y las empresas de inversion, por la que se modifica la Directiva 2002/87/CE y por el que se
derogan las Directivas 2006/48/CE y 2006/49/CE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 338), establecidas en:

i) la Directiva 2009/110/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre de 2009,
sobre el acceso a la actividad de las entidades de dinero electronico y su ejercicio, asi como
sobre la supervisién prudencial de dichas entidades, por la que se modifican las Directivas
2005/60/CE y 2006/48/CE y se deroga la Directiva 2000/46/CE (DO L 267 de 10.10.2009, p. 7),
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i) la Directiva 2011/61/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, relativa
a los gestores de fondos de inversion alternativos y por la que se modifican las Directivas
2003/41/CE y 2009/65/CE y los Reglamentos (CE) n.° 1060/2009 y (UE) n.° 1095/2010 (DO L 174
de 1.7.2011, p. 1),

iii) el Reglamento (UE) n.° 236/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de marzo de
2012, sobres las ventas en corto y determinados aspectos de las permutas de cobertura por
impago (DO L 86 de 24.3.2012, p. 1),

iv) el Reglamento (UE) n.° 345/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de
2013, sobre los fondos de capital riesgo europeos (DO L 115 de 25.4.2013, p. 1),

v) el Reglamento (UE) n.° 346/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de
2013, sobre los fondos de emprendimiento social europeos (DO L 115 de 25.4.2013, p. 18),

vi) la Directiva 2014/17/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de febrero de 2014, sobre
los contratos de crédito celebrados con los consumidores para bienes inmuebles de uso
residencial y por la que se modifican las Directivas 2008/48/CE y 2013/36/UE y el Reglamento
(UE) n.° 1093/2010 (DO L 60 de 28.2.2014, p. 34),

vii) el Reglamento (UE) n.° 537/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los requisitos especificos para la auditoria legal de las entidades de interés publico y
por el que se deroga la Decisién 2005/909/CE de la Comisién (DO L 158 de 27.5.2014, p. 77),

viii) el Reglamento (UE) n.° 600/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de
2014, relativo a los mercados de instrumentos financieros y por el que se modifica el Reglamento
(UE) n.° 648/2012 (DO L 173 de 12.6.2014, p. 84),

ix) la Directiva (UE) 2015/2366 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de
2015, sobre servicios de pago en el mercado interior y por la que se modifican las Directivas
2002/65/CE, 2009/110/CE y 2013/36/UE y el Reglamento (UE) n.° 1093/2010 y se deroga la
Directiva 2007/64/CE (DO L 337 de 23.12.2015, p. 35),

x) la Directiva 2004//25/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004,
relativa a las ofertas publicas de adquisicion (DO L 142 de 30.4.2004, p. 12),

xi) la Directiva 2007/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de julio de 2007, sobre
el ejercicio de determinados derechos de los accionistas de sociedades cotizadas (DO L 184 de
14.7.2007, p. 17),

xii) la Directiva 2004/109/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2004,
sobre la armonizaciéon de los requisitos de transparencia relativos a la informacién sobre los
emisores cuyos valores se admiten a negociacion en un mercado regulado y por la que se
modifica la Directiva 2001/34/CE (DO L 390 de 31.12.2004, p. 38),

xiii) el Reglamento (UE) n.° 648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de
2012, relativo a los derivados extrabursétiles, las entidades de contrapartida central y los registros
de operaciones (DO L 201 de 27.7.2012, p. 1),

xiv) el Reglamento (UE) 2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016,
sobre los indices utilizados como referencia en los instrumentos financieros y en los contratos
financieros o para medir la rentabilidad de los fondos de inversion, y por el que se modifican las
Directivas 2008/48/CE y 2014/17/UE y el Reglamento (UE) n.° 596/2014 (DO L 171 de 29.6.2016,

p. 1),
xv) la Directiva 2009/138/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de

2009, sobre el seguro de vida, el acceso a la actividad de seguro y de reaseguro y su ejercicio
(Solvencia Il) (DO L 335 de 17.12.2009, p. 1),
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xvi) la Directiva 2014/59/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, por
la que se establece un marco para la reestructuracion y la resolucion de entidades de crédito y
empresas de servicios de inversion, y por la que se modifican la Directiva 82/891/CEE del
Consejo, y las Directivas 2001/24/CE, 2002/47/CE, 2004/25/CE, 2005/56/CE, 2007/36/CE,
2011/35/UE, 2012/30/UE y 2013/36/UE, y los Reglamentos (UE) n.° 1093/2010 y (UE) n.°
648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 173 de 12.6.2014, p. 190),

xvii) la Directiva 2002/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2002,
relativa a la supervision adicional de las entidades de crédito, empresas de seguros y empresas
de inversion de un conglomerado financiero, y por la que se modifican las Directivas 73/239/CEE,
79/267/CEE, 92/49/CEE, 92/96/CEE, 93/6/CEE y 93/22/CEE del Consejo y las Directivas
98/78/CE y 2000/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 35 de 11.2.2003, p. 1),

xviii) la Directiva 2014/49/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
relativa a los sistemas de garantia de depdsitos (DO L 173 de 12.6.2014, p. 149),

xix) la Directiva 97/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de marzo de 1997, relativa a
los sistemas de indemnizacién de los inversores (DO L 84 de 26.3.1997, p. 22),

xX) el Reglamento (UE) n.° 575/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de
2013, sobre los requisitos prudenciales de las entidades de crédito y empresas de inversion, y por
el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 648/2012 (DO L 176 de 27.6.2013, p. 1).

C. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso iii) — Seguridad de los productos y conformidad:

1. Requisitos de seguridad y conformidad de los productos comercializados en el mercado de la
Union, definidos y regulados por:

i) la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001,
relativa a la seguridad general de los productos (DO L 11 de 15.1.2002, p. 4),

ii) la legislacibn de armonizacion de la Union relativa a los productos manufacturados, con
inclusiébn de los requisitos en materia de etiguetado, que no sean alimentos, piensos,
medicamentos para uso humano y veterinario, plantas ni animales vivos, productos de origen
humano ni productos de origen vegetal o animal directamente relacionados con su futura
reproduccién enumerados en los anexos | y Il del Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre vigilancia del mercado y conformidad de
los productos y por el que se modifican la Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.°
765/2008 y (UE) n.° 305/2011 (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1),

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

2. Normas relativas a la comercializacion y uso de productos sensibles y peligrosos, establecidas
en:

i) la Directiva 2009/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, sobre la
simplificacion de los términos y las condiciones de las transferencias de productos relacionados
con la defensa dentro de la Comunidad (DO L 146 de 10.6.2009, p. 1),

i) la Directiva 91/477/CEE del Consejo, de 18 de junio de 1991, sobre el control de la adquisicion
y tenencia de armas (DO L 256 de 13.9.1991, p. 51),

ii) el Reglamento (UE) n.° 98/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de

2013, sobre la comercializacién y la utilizacion de precursores de explosivos (DO L 39 de
9.2.2013, p. 1).
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D. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso iv) — Seguridad del transporte:

1. Requisitos de seguridad en el sector ferroviario regulados por la Directiva (UE) 2016/798 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, sobre la seguridad ferroviaria (DO L
138 de 26.5.2016, p. 102).

2. Requisitos de seguridad en el sector de la aviacién civil regulados por el Reglamento (UE) n.°
996/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de octubre de 2010, sobre investigacion y
prevencion de accidentes e incidentes en la aviacion civil y por el que se deroga la Directiva
94/56/CE (DO L 295 de 12.11.2010, p. 35).

3. Requisitos de seguridad en el sector del transporte por carretera, regulados por:

i) la Directiva 2008/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008,
sobre gestion de la seguridad de las infraestructuras viarias (DO L 319 de 29.11.2008, p. 59),

i) la Directiva 2004/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre
requisitos minimos de seguridad para tlneles de la red transeuropea de carreteras (DO L 167 de
30.4.2004, p. 39),

iii) el Reglamento (CE) n.° 1071/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por el que se establecen las normas comunes relativas a las condiciones que han de
cumplirse para el ejercicio de la profesion de transportista por carretera y por el que se deroga la
Directiva 96/26/CE del Consejo (DO L 300 de 14.11.2009, p. 51).

4. Requisitos de seguridad en el sector maritimo, regulados por:

i) el Reglamento (CE) n.° 391/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de
2009, sobre reglas y normas comunes para las organizaciones de inspeccion y reconocimiento de
buques (DO L 131 de 28.5.20009, p. 11),

i) el Reglamento (CE) n.° 392/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de
2009, sobre la responsabilidad de los transportistas de pasajeros por mar en caso de accidente
(DO L 131 de 28.5.2009, p. 24),

iii) la Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre
equipos marinos, y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE del Consejo (DO L 257 de
28.8.2014, p. 146),

iv) la Directiva 2009/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, por la
que se establecen los principios fundamentales que rigen la investigacion de accidentes en el
sector del transporte maritimo y se modifican las Directivas 1999/35/CE del Consejo y
2002/59/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 131 de 28.5.2009, p. 114),

v) la Directiva 2008/106/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008,
relativa al nivel minimo de formacion en las profesiones maritimas (DO L 323 de 3.12.2008, p.
33),

vi) la Directiva 98/41/CE del Consejo, de 18 de junio de 1998, sobre el registro de las personas
que viajan a bordo de buques de pasajeros procedentes de puertos de los Estados miembros de
la Comunidad o con destino a los mismos (DO L 188 de 2.7.1998, p. 35),

vii) la Directiva 2001/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de diciembre de 2001,
por la que se establecen requisitos y procedimientos armonizados para la seguridad de las
operaciones de carga y descarga de los graneleros (DO L 13 de 16.1.2002, p. 9).

5. Requisitos de seguridad regulados por la Directiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo y del

Consejo, de 24 de septiembre de 2008, sobre el transporte terrestre de mercancias peligrosas (DO
L 260 de 30.9.2008, p. 13).
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E. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso v) — Proteccidn del medio ambiente:

1. Cualquier delito cometido contra la proteccién del medio ambiente regulada en la Directiva
2008/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, relativa a la
proteccion del medio ambiente mediante el Derecho penal (DO L 328 de 6.12.2008, p. 28) o
cualquier conducta ilicita que infrinja la legislaciéon establecida en los anexos de la Directiva
2008/99/CE.

2. Normas relativas al medio ambiente y clima, establecidas en:

i) la Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 2003, por
la que se establece un régimen para el comercio de derechos de emision de gases de efecto
invernadero en la Unién y por la que se modifica la Directiva 96/61/CE del Consejo (DO L 275 de
25.10.2003, p. 32),

i) la Directiva 2009/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativa
al fomento del uso de la energia procedente de fuentes renovables y por la que se modifican y se
derogan las Directivas 2001/77/CE y 2003/30/CE (DO L 140 de 5.6.2009, p. 16),

iii) la Directiva 2012/27/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
relativa a la eficiencia energética, por la que se modifican las Directivas 2009/125/CE vy
2010/30/UE, y por la que se derogan las Directivas 2004/8/CE y 2006/32/CE (DO L 315 de
14.11.2012, p. 1),

iv) el Reglamento (UE) n.° 525/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de
2013, relativo a un mecanismo para el seguimiento y la notificacién de las emisiones de gases de
efecto invernadero y para la notificacién, a nivel nacional o de la Unién, de otra informacién
relevante para el cambio climatico, y por el que se deroga la Decisién n.° 280/2004/CE (DO L 165
de 18.6.2013, p. 13),

v) la Directiva (UE) 2018/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de
2018, relativa al fomento del uso de energia procedente de fuentes renovables (DO L 328 de
21.12.2018, p. 82).

3. Normas relativas al desarrollo sostenible y gestion de residuos, establecidas en:

i) la 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),

i) el Reglamento (UE) n.° 1257/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre
de 2013, relativo al reciclado de buques y por el que se modifican el Reglamento (CE) n.°
1013/2006 y la Directiva 2009/16/CE (DO L 330 de 10.12.2013, p. 1),

iii) el Reglamento (UE) n.° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012,
relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos (DO L 201 de 27.7.2012,
p. 60).

4. Normas relativas a la contaminacion marina, atmosférica y sonora, establecidas en:
i) la Directiva 1999/94/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 1999,
relativa a la informacion sobre el consumo de combustible y sobre las emisiones de CO2
facilitada al consumidor al comercializar turismos nuevos (DO L 12 de 18.1.2000, p. 16),
i) la Directiva 2001/81/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2001,

sobre techos nacionales de emisién de determinados contaminantes atmosféricos (DO L 309 de
27.11.2001, p. 22),
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i) la Directiva 2002/49/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de junio de 2002, sobre
evaluacion y gestion del ruido ambiental (DO L 189 de 18.7.2002, p. 12),

iv) el Reglamento (CE) n.° 782/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de abril de
2003, relativo a la prohibiciéon de los compuestos organoestannicos en los buques (DO L 115 de
9.5.2003, p. 1),

v) la Directiva 2004/35/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, sobre
responsabilidad medioambiental en relaciébn con la prevencion y reparacion de dafios
medioambientales (DO L 143 de 30.4.2004, p. 56),

vi) la Directiva 2005/35/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005,
relativa a la contaminacion procedente de buques y la introduccion de sanciones para las
infracciones (DO L 255 de 30.9.2005, p. 11),

vii) el Reglamento (CE) n.° 166/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de enero de
2006, relativo al establecimiento de un registro europeo de emisiones y transferencias de
contaminantes y por el que se modifican las Directivas 91/689/CEE y 96/61/CE del Consejo (DO L
33 de 4.2.2006, p. 1),

viii) la Directiva 2009/33/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009,
relativa a la promocién de vehiculos de transporte por carretera limpios y energéticamente
eficientes (DO L 120 de 15.5.2009, p. 5),

ix) el Reglamento (CE) n.° 443/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de
2009, por el gue se establecen normas de comportamiento en materia de emisiones de los
turismos nuevos como parte del enfoque integrado de la Comunidad para reducir las emisiones
de CO2 de los vehiculos ligeros (DO L 140 de 5.6.2009, p. 1),

X) el Reglamento (CE) n.° 1005/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre
de 2009, sobre las sustancias que agotan la capa de ozono (DO L 286 de 31.10.2009, p. 1),

xi) la Directiva 2009/126/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativa a la recuperacion de vapores de gasolina de la fase Il durante el repostaje de los
vehiculos de motor en las estaciones de servicio (DO L 285 de 31.10.2009, p. 36),

xii) el Reglamento (UE) n.° 510/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de
2011, por el gque se establecen normas de comportamiento en materia de emisiones de los
vehiculos comerciales ligeros nuevos como parte del enfoque integrado de la Unién para reducir
las emisiones de CO2 de los vehiculos ligeros (DO L 145 de 31.5.2011, p. 1),

xiii) la Directiva 2014/94/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2014,
relativa a la implantacidon de una infraestructura para los combustibles alternativos (DO L 307 de
28.10.2014, p. 1),

xiv) el Reglamento (UE) 2015/757 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2015,
relativo al seguimiento, notificacién y verificacion de las emisiones de didéxido de carbono
generadas por el transporte maritimo y por el que se modifica la Directiva 2009/16/CE (DO L 123
de 19.5.2015, p. 55),

xv) la Directiva (UE) 2015/2193 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de
2015, sobre la limitacion de las emisiones a la atmésfera de determinados agentes contaminantes
procedentes de las instalaciones de combustion medianas (DO L 313 de 28.11.2015, p. 1).

. Normas relativas a la proteccién y gestion de aguas y suelos, establecidas en:

i) la Directiva 2007/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2007,
relativa a la evaluacion y gestion de los riesgos de inundacién (DO L 288 de 6.11.2007, p. 27),
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i) la Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
relativa a las normas de calidad ambiental en el ambito de la politica de aguas, por la que se
modifican y derogan ulteriormente las Directivas 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE,
84/491/CEE y 86/280/CEE del Consejo, y por la que se modifica la Directiva 2000/60/CE (DO L
348 de 24.12.2008, p. 84),

iii) la Directiva 2011/92/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 2011,
relativa a la evaluacién de las repercusiones de determinados proyectos publicos y privados
sobre el medio ambiente (DO L 26 de 28.1.2012, p. 1).

6. Normas relativas a la proteccion de la naturaleza y biodiversidad, establecidas en:

i) el Reglamento (CE) n.° 1936/2001 del Consejo, de 27 de septiembre de 2001, por el que se
establecen medidas de control aplicables a las operaciones de pesca de determinadas
poblaciones de peces altamente migratorias (DO L 263 de 3.10.2001, p. 1),

i) el Reglamento (CE) n.° 812/2004 del Consejo, de 26 de abril de 2004, por el que se establecen
medidas relativas a las capturas accidentales de cetaceos en la pesca y se maodifica el
Reglamento (CE) n.° 88/98 (DO L 150 de 30.4.2004, p. 12),

iii) el Reglamento (CE) n.° 1007/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
septiembre de 2009, sobre el comercio de productos derivados de la foca (DO L 286 de
31.10.2009, p. 36),

iv) el Reglamento (CE) n.° 734/2008 del Consejo, de 15 de julio de 2008, sobre la proteccion de
los ecosistemas marinos vulnerables de alta mar frente a los efectos adversos de la utilizacién de
artes de fondo (DO L 201 de 30.7.2008, p. 8),

v) la Directiva 2009/147/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
relativa a la conservacion de las aves silvestres (DO L 20 de 26.1.2010, p. 7),

vi) el Reglamento (UE) n.° 995/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de octubre de
2010, por el que se establecen las obligaciones de los agentes que comercializan madera y
productos de la madera (DO L 295 de 12.11.2010, p. 23),

vii) el Reglamento (UE) n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre
de 2014, sobre la prevencién y la gestién de la introduccién y propagacion de especies exoticas
invasoras (DO L 317 de 4.11.2014, p. 35).

7. Normas relativas a las sustancias y mezclas quimicas establecidas en el Reglamento (CE) n.°
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro,
la evaluacién, la autorizacion vy la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el
gue se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.°
1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

8. Normas relativas a los productos ecol6gicos establecidas en el Reglamento (UE) 2018/848 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccién ecoldgica y
etiquetado de los productos ecolégicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del
Consejo (DO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
F. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso vi) — Proteccion frente a las radiaciones y seguridad nuclear:
Normas sobre seguridad nuclear, establecidas en:
i) la Directiva 2009/71/Euratom del Consejo, de 25 de junio de 2009, por la que se establece un

marco comunitario para la seguridad nuclear de las instalaciones nucleares (DO L 172 de
2.7.2009, p. 18),
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i) la Directiva 2013/51/Euratom del Consejo, de 22 de octubre de 2013, por la que se establecen
requisitos para la proteccién sanitaria de la poblacidn con respecto a las sustancias radiactivas en
las aguas destinadas al consumo humano (DO L 296 de 7.11.2013, p. 12),

iii) la Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre de 2013, por la que se
establecen normas de seguridad basicas para la proteccién contra los peligros derivados de la
exposicibn a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom (DO L 13 de 17.1.2014, p.
1),

iv) la Directiva 2011/70/Euratom del Consejo, de 19 de julio de 2011, por la que se establece un
marco comunitario para la gestion responsable y segura del combustible nuclear gastado y de los
residuos radiactivos (DO L 199 de 2.8.2011, p. 48),

v) la Directiva 2006/117/Euratom del Consejo, de 20 de noviembre de 2006, relativa a la vigilancia
y al control de los traslados de residuos radiactivos y combustible nuclear gastado (DO L 337 de
5.12.2006, p. 21),

vi) el Reglamento (Euratom) 2016/52 del Consejo, de 15 de enero de 2016, por el que se
establecen tolerancias maximas de contaminacion radiactiva de los alimentos y los piensos tras
un accidente nuclear o cualquier otro caso de emergencia radiolégica, y se derogan el
Reglamento (Euratom) n.° 3954/87 del Consejo y los Reglamentos (Euratom) n.° 944/89 y
(Euratom) n.° 770/90 de la Comision (DO L 13 de 20.1.2016, p. 2),

vii) el Reglamento (Euratom) n.° 1493/93 del Consejo, de 8 de junio de 1993, relativo a los
traslados de sustancias radiactivas entre los Estados miembros (DO L 148 de 19.6.1993, p. 1).

G. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso vii) — Seguridad de los alimentos y los piensos, sanidad
animal y bienestar de los animales:

1. Legislacién de la Unién sobre alimentos y piensos, que se rige por los principios generales y
requisitos definidos en el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

2. Sanidad animal, regulada por:

i) el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a las enfermedades transmisibles de los animales y por el que se modifican o derogan
algunos actos en materia de sanidad animal («Legislacién sobre sanidad animal») (DO L 84 de
31.3.2016, p. 1),

i) el Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los
productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el Reglamento
(CE) n.° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales) (DO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

3. Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017,
relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la
legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales,
sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.°
999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.°
652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los
Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los
Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las
Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del
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Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de
7.4.2017, p. 1).

4. Normas relativas a la proteccion y bienestar de los animales, establecidas en:

i) la Directiva 98/58/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la proteccion de los
animales en las explotaciones ganaderas (DO L 221 de 8.8.1998, p. 23),

i) el Reglamento (CE) n.° 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la
proteccion de los animales durante el transporte y las operaciones conexas y por el que se
modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y el Reglamento (CE) n.° 1255/97 (DO L 3 de
5.1.2005, p. 1),

iii) el Reglamento (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la
proteccion de los animales en el momento de la matanza (DO L 303 de 18.11.2009, p. 1),

iv) la Directiva 1999/22/CE del Consejo, de 29 de marzo de 1999, relativa al mantenimiento de
animales salvajes en parques zooldgicos (DO L 94 de 9.4.1999, p. 24),

v) la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010,
p. 33).

H. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso viii) — Salud publica:

1. Medidas que establecen normas elevadas de calidad y seguridad de los érganos y sustancias de
origen humano, reguladas por:

i) la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la
que se establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccidn, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la
Directiva 2001/83/CE (DO L 33 de 8.2.2003, p. 30),

i) la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y
tejidos humanos (DO L 102 de 7.4.2004, p. 48),

iii) la Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre
normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante (DO L 207 de
6.8.2010, p. 14).

2. Medidas que establecen normas elevadas de calidad y seguridad de los medicamentos y
productos de uso médico, reguladas por:

i) el Reglamento (CE) n.° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
1999, sobre medicamentos huérfanos (DO L 18 de 22.1.2000, p. 1),

i) la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311
de 28.11.2001, p. 67),

iii) el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de
2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4
de 7.1.2019, p. 43),

iv) el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de

47



Directiva 2019/1937/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de octubre de 2019

los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1),

v) el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre medicamentos para uso pediatrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE)
n.c 1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004
(DO L 378 de 27.12.2006, p. 1),

vi) el Reglamento (CE) n.° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre
de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 (DO L 324 de 10.12.2007, p. 121),

vii) el Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE (DO L 158 de 27.5.2014, p. 1).

3. Derechos de los pacientes regulados por la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza (DO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

4. Fabricacién, presentacion y venta de tabaco y productos relacionados con el tabaco, reguladas
por la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativa a
la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros en materia de fabricacién, presentacién y venta de los productos del tabaco y los
productos relacionados y por la que se deroga la Directiva 2001/37/CE (DO L 127 de 29.4.2014, p.
1).

I. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso ix) — Proteccion de los consumidores:
Derechos de los consumidores y proteccion del consumidor, regulados por:

i) la Directiva 98/6/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a
la proteccion de los consumidores en materia de indicacion de los precios de los productos
ofrecidos a los consumidores (DO L 80 de 18.3.1998, p. 27),

i) la Directiva (UE) 2019/770 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2019,
relativa a determinados aspectos de los contratos de suministro de contenidos y servicios digital
(DO L 136 de 22.5.2019, p. 1),

iii) la Directiva (UE) 2019/771 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2019,
relativa a determinados aspectos de los contratos de compraventa de bienes, por la que se
modifican el Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva 2009/22/CE y se deroga la Directiva
1999/44/CE (DO L 136 de 22.5.2019, p. 28),

iv) la Directiva 1999/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo de 1999, sobre
determinados aspectos de la venta y las garantias de los bienes de consumo (DO L 171 de
7.7.1999, p. 12),

v) la Directiva 2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de septiembre de 2002,
relativa a la comercializacion a distancia de servicios financieros destinados a los consumidores,
y por la que se modifican la Directiva 90/619/CEE del Consejo y las Directivas 97/7/CE y
98/27/CE (DO L 271 de 9.10.2002, p. 16),

vi) la Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005,
relativa a las practicas comerciales desleales de las empresas en sus relaciones con los
consumidores en el mercado interior, que modifica la Directiva 84/450/CEE del Consejo, las
Directivas 97/7/CE, 98/27/CE y 2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el
Reglamento (CE) n.° 2006/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo («Directiva sobre las
practicas comerciales desleales») (DO L 149 de 11.6.2005, p. 22),
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vii) la Directiva 2008/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2008,
relativa a los contratos de crédito al consumo y por la que se deroga la Directiva 87/102/CEE del
Consejo (DO L 133 de 22.5.2008, p. 66),

viii) la Directiva 2011/83/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011,
sobre los derechos de los consumidores, por la que se modifican la Directiva 93/13/CEE del
Consejo y la Directiva 1999/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan la
Directiva 85/577/CEE del Consejo y la Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 304 de 22.11.2011, p. 64),

ix) la Directiva 2014/92/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre
la comparabilidad de las comisiones conexas a las cuentas de pago, el traslado de cuentas de
pago y el acceso a cuentas de pago basicas (DO L 257 de 28.8.2014, p. 214).

J. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso x) — Proteccién de la privacidad y de los datos personales, y
seguridad de las redes y los sistemas de informacién:

i) Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2002, relativa al
tratamiento de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en el sector de las
comunicaciones electrénicas (Directiva sobre la privacidad y las comunicaciones electronicas)
(DO L 201 de 31.7.2002, p. 37),

i) Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1),

iii) Directiva (UE) 2016/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 2016, relativa
a medidas destinadas a garantizar un elevado nivel comdn de seguridad de las redes y sistemas
de informacién en la Union (DO L 194 de 19.7.2016, p. 1).

Parte Il
El articulo 3, apartado 1, hace referencia a la siguiente legislacion de la Union:

A. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso ii) — Servicios, productos y mercados financieros y prevencion
del blanqueo de capitales y la financiacién del terrorismo:

1. Servicios financieros:

i) Directiva 2009/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, por la que
se coordinan las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre determinados
organismos de inversion colectiva en valores mobiliarios (OICVM) (DO L 302 de 17.11.2009, p.
32),

i) Directiva (UE) 2016/2341 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre de 2016,
relativa a las actividades y la supervision de los fondos de pensiones de empleo (FPE) (DO L 354
de 23.12.2016, p. 37),

i) Directiva 2006/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa
a la auditoria legal de las cuentas anuales y de las cuentas consolidadas, por la que se modifican
las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE y se deroga la Directiva 84/253/CEE del Consejo (DO L
157 de 9.6.2006, p. 87),

iv) Reglamento (UE) n.° 596/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
sobre el abuso de mercado (Reglamento sobre abuso de mercado) y por el que se derogan la
Directiva 2003/6/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, y las Directivas 2003/124/CE,
2003/125/CE y 2004/72/CE de la Comision (DO L 173 de 12.6.2014, p. 1),
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v) Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, relativa al
acceso a la actividad de las entidades de crédito y a la supervisién prudencial de las entidades de
crédito y las empresas de inversion, por la que se modifica la Directiva 2002/87/CE y se derogan
las Directivas 2006/48/CE y 2006/49/CE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 338),

vi) Directiva 2014/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativa
a los mercados de instrumentos financieros y por la que se modifican la Directiva 2002/92/CE y la
Directiva 2011/61/UE (DO L 173 de 12.6.2014, p. 349),

vii) Reglamento (UE) n.° 909/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014,
sobre la mejora de la liquidacion de valores en la Union Europea y los depositarios centrales de
valores y por el que se modifican las Directivas 98/26/CE y 2014/65/UE y el Reglamento (UE) n.°
236/2012 (DO L 257 de 28.8.2014, p. 1),

viii) Reglamento (UE) n.° 1286/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de noviembre
de 2014, sobre los documentos de datos fundamentales relativos a los productos de inversién
minorista empaquetados y los productos de inversion basados en seguros (DO L 352 de
9.12.2014, p. 1),

ix) Reglamento (UE) 2015/2365 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de
2015, sobre transparencia de las operaciones de financiacion de valores y de reutilizacién y por el
que se modifica el Reglamento (UE) n.° 648/2012 (DO L 337 de 23.12.2015, p. 1),

x) Directiva (UE) 2016/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de enero de 2016, sobre
la distribucion de seguros (DO L 26 de 2.2.2016, p. 19),

xi) Reglamento (UE) 2017/1129 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017,
sobre el folleto que debe publicarse en caso de oferta publica o admisién a cotizacién de valores
en un mercado regulado y por el que se deroga la Directiva 2003/71/CE (DO L 168 de 30.6.2017,
p. 12).

2. Prevencidn del blanqueo de capitales y la financiacién del terrorismo:

i) Directiva (UE) 2015/849 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2015,
relativa a la prevencién de la utilizacion del sistema financiero para el blanqueo de capitales o la
financiacion del terrorismo, y por la que se modifica el Reglamento (UE) n.° 648/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan la Directiva 2005/60/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y la Directiva 2006/70/CE de la Comision (DO L 141 de 5.6.2015, p. 73),

ii) Reglamento (UE) 2015/847 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2015,
relativo a la informacién que acompafia a las transferencias de fondos y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 1781/2006 (DO L 141 de 5.6.2015, p. 1).

B. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso iv) — Seguridad del transporte:

i) Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014,
relativo a la notificacion de sucesos en la aviacion civil, que modifica el Reglamento (UE) n.°
996/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 2003/42/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 1321/2007 y (CE) n.°
1330/2007 de la Comision (DO L 122 de 24.4.2014, p. 18),

i) Directiva 2013/54/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013,
sobre determinadas responsabilidades del Estado del pabellon en materia de cumplimiento y
control de la aplicacion del Convenio sobre el trabajo maritimo, de 2006 (DO L 329 de
10.12.2013, p. 1),

iii) Directiva 2009/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, sobre el
control de los buques por el Estado rector del puerto (DO L 131 de 28.5.2009, p. 57).
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C. Articulo 2, apartado 1, letra a), inciso v) — Proteccion del medio ambiente:
i) Directiva 2013/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, sobre la

seguridad de las operaciones relativas al petréleo y al gas mar adentro, y que modifica la
Directiva 2004/35/CE (DO L 178 de 28.6.2013, p. 66).
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