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Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo
de 9 de julio de 2008

por el que se establecen los requisitos de acreditacion y por el que
se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93

(Texto pertinente a efectos del EEE)

CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicaciéon

1. El presente Reglamento establece normas sobre la organizacion y
el funcionamiento de la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad que llevan a cabo actividades de evaluacion de la confor-
midad.

4. El presente Reglamento establece los principios generales relativo
al marcado CE.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguien-
tes:

3)  «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un produc-
to, o que manda disefiar o fabricar un producto y lo comercializa
con su nombre o marca comercial;

4)  «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica estable-
cida en la Comunidad que ha recibido un mandato por escrito de
un fabricante para actuar en su nombre en relaciéon con tareas
especificas relativas a obligaciones de este Gltimo en virtud de
la legislacion comunitaria correspondiente;

5)  «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Co-
munidad que introduce un producto de un tercer pais en el mer-
cado comunitario;

6)  «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de su-
ministro distinta del fabricante o el importador que comercializa
un producto;

7)  «agentes econdémicosy: el fabricante, el representante autorizado,
el importador y el distribuidor;

8)  «especificacion técnica»: un documento en el que se definen las
caracteristicas técnicas requeridas de un producto, proceso o ser-
vicio;
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9) «norma armonizada»: norma adoptada por uno de los organismos
europeos de normalizacion que figuran en el anexo I de la Direc-
tiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de ju-
nio de 1998, por la que se establece un procedimiento de infor-
macién en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de
las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacion
(1), sobre la base de una solicitud presentada por la Comision, de
conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva;

10) «acreditaciony: declaracion por un organismo nacional de acredi-
tacion de que un organismo de evaluacion de la conformidad
cumple los requisitos fijados con arreglo a normas armonizadas
y, cuando proceda, otros requisitos adicionales, incluidos los esta-
blecidos en los esquemas sectoriales pertinentes, para ejercer acti-
vidades especificas de evaluacion de la conformidad,

11) «organismo nacional de acreditacion»: el Uinico organismo de un
Estado miembro con potestad publica para llevar a cabo acredita-
ciones;

12) «evaluacion de la conformidad»: proceso por el que se demuestra
si se cumplen los requisitos especificos relativos a un producto, un
proceso, un servicio, un sistema, una persona o un organismo;

13) «organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que
desempena actividades de evaluacion de la conformidad, que in-
cluyen calibracion, ensayo, certificacion e inspeccion;

16) «evaluacion por pares»: proceso de evaluacion de un organismo
nacional de acreditacion por otros organismos nacionales de acre-
ditacion llevado a cabo con arreglo a los requisitos del presente
Reglamento y, si procede, a otras especificaciones técnicas secto-
riales;

20) «marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el
producto es conforme a los requisitos aplicables establecidos en
la legislacion comunitaria de armonizacion que prevé su coloca-
cion;

21) «legislacion comunitaria de armonizaciony: toda legislacion comu-
nitaria que armonice las condiciones para la comercializacion de
los productos;

CAPITULO 11
ACREDITACION

Articulo 3

Ambito de aplicacién

El presente capitulo se aplicard a la acreditacion, utilizada con caracter
obligatorio o voluntario, relacionada con la evaluacion de la conformi-
dad, independientemente de si dicha evaluacion es obligatoria o no, y
con independencia del régimen juridico del organismo que lleve a cabo
la acreditacion.

(") DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva modificada en tltimo lugar por la
Directiva 2006/96/CE del Consejo (DO L 363 de 20.12.2006, p. 81).
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Articulo 4

Principios generales

1. Cada Estado miembro designard a un Gnico organismo nacional de
acreditacion.

2. Si un Estado miembro no considera econdmicamente justificado o
viable disponer de un organismo nacional de acreditacion u ofrecer
determinados servicios de acreditacion, debera recurrir en la medida
de lo posible a un organismo nacional de acreditacion de otro Estado
miembro.

3. Un Estado miembro informara a la Comision y a los demas Es-
tados miembros si, en virtud de lo dispuesto en el apartado 2, recurre a
un organismo nacional de acreditacion de otro Estado miembro.

4. Sobre la base de la informacién mencionada en el apartado 3 y en
el articulo 12, la Comision elaborara y actualizara la lista de los orga-
nismos nacionales de acreditacion, que hara accesible al publico.

5. En caso de que la acreditacion no sea operada directamente por las
propias autoridades publicas, los Estados miembros dotaran al orga-
nismo nacional de acreditacion de autoridad publica para el ejercicio
de la actividad de acreditacion y le otorgaran reconocimiento formal.

6. Las responsabilidades y tareas del organismo nacional de acredi-
tacion se diferenciaran claramente de las de otras autoridades naciona-
les.

7.  El organismo nacional de acreditacion no tendra fines lucrativos.

8. El organismo nacional de acreditacion no podra ofrecer o facilitar
actividades o servicios facilitados por los organismos de evaluacion de
la conformidad, ni podra prestar servicios de consultoria, poseer accio-
nes ni tener intereses financieros o de gestion en un organismo de
evaluacion de la conformidad.

9. Cada Estado miembro garantizard que su organismo nacional de
acreditacion tenga los recursos financieros y humanos adecuados para
cumplir bien sus funciones, incluida la realizacion de tareas especiales,
como actividades en el ambito de la cooperacion europea e internacional
en materia de acreditacion y actividades que sean requeridas para res-
paldar politicas ptblicas y que no se autofinancien.

10.  El organismo nacional de acreditacion serd miembro del orga-
nismo reconocido en aplicacion del articulo 14.

11.  Los organismos nacionales de acreditacion estableceran y man-
tendran estructuras adecuadas para garantizar que todas las partes inte-
resadas participen de manera efectiva y equilibrada tanto en sus orga-
nizaciones como en el organismo reconocido en aplicacion del ar-
ticulo 14.

Articulo 5

Funcionamiento de la acreditacion

1. El organismo nacional de acreditacion evaluard, previa solicitud de
un organismo de evaluacion de la conformidad, si este ultimo es com-
petente para ejercer una actividad especifica de evaluacion de la con-
formidad. Si resultara ser competente, el organismo nacional de acredi-
tacion expedira un certificado de acreditacion a tal efecto.
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2. Cuando un Estado miembro decida no usar acreditacion, facilitara
a la Comision y a los otros Estados miembros todas las pruebas docu-
mentales necesarias para verificar la competencia del organismo de
evaluacion de la conformidad que seleccione para la aplicacion de la
legislacion comunitaria de armonizacion correspondiente.

3. El organismo nacional de acreditacion controlara a los organismos
de evaluacion de la conformidad a los que haya expedido certificados de
acreditacion.

4. Si el organismo nacional de acreditacion considera que un orga-
nismo de evaluacion de la conformidad que ha recibido un certificado
de acreditacion ya no es competente para ejercer una actividad especi-
fica de evaluacion de la conformidad o ha cometido un incumplimiento
grave de sus obligaciones, adoptara, dentro de un plazo razonable, todas
las medidas apropiadas para limitar, suspender o retirar el certificado de
acreditacion.

5. Los Estados miembros estableceran procedimientos, incluidas me-
didas legales, si procede, para la resolucion de los recursos presentados
contra las decisiones de acreditacion o la ausencia de las mismas.

Articulo 6

Principio de no competencia

1. Los organismos nacionales de acreditacion no competiran con los
organismos de evaluacion de la conformidad.

2. Los organismos nacionales de acreditacion no competiran con
otros organismos nacionales de acreditacion.

3. Los organismos nacionales de acreditacion podran operar de ma-
nera transfronteriza, en el territorio de otro Estado miembro, a peticion
de un organismo de evaluacion de la conformidad en las circunstancias
establecidas en el articulo 7, apartado 1, o, si asi se lo solicita un
organismo nacional de acreditacion de conformidad con el articulo 7,
apartado 3, en cooperacion con el organismo nacional de acreditacion
de ese Estado miembro.

Articulo 7

Acreditacion transfronteriza

1. Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad solicite
una acreditacion, la presentara al organismo nacional de acreditacion del
Estado miembro en el que esta establecido o al organismo nacional de
acreditacion al que haya recurrido dicho Estado miembro de conformi-
dad con el articulo 4, apartado 2.

No obstante, un organismo de evaluacién de la conformidad puede
solicitar la acreditacion a un organismo nacional de acreditacion distinto
de los previstos en el parrafo primero en cualquiera de las siguientes
situaciones:

a) cuando el Estado miembro en el que esta establecido haya decidido
no crear un organismo nacional de acreditacion y no haya recurrido a
un organismo nacional de acreditacion de otro Estado miembro de
conformidad con el articulo 4, apartado 2;

b) cuando los organismos nacionales de acreditacion mencionados en el
parrafo primero no realicen acreditaciones en relacion con las acti-
vidades de evaluacion de la conformidad para las que se solicita la
acreditacion;
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¢) cuando los organismos nacionales de acreditacion mencionados en el
parrafo primero no se hayan sometido con éxito a la evaluacion por
pares prevista en el articulo 10 en lo que respecta a las actividades
de evaluacion de la conformidad para las que se solicita acreditacion.

2. Cuando un organismo nacional de acreditacion reciba una solicitud
conforme a lo dispuesto en el apartado 1, letras b) o ¢), informara al
organismo nacional de acreditacion del Estado miembro en el que esté
establecido el organismo de evaluacion de la conformidad solicitante.
En tales casos, el organismo nacional de acreditacion del Estado miem-
bro en el que esté establecido el organismo de evaluacion de la confor-
midad solicitante podra participar como observador.

3. Un organismo nacional de acreditacion podra solicitar a otro or-
ganismo nacional de acreditacion que realice parte de la actividad de
evaluacion. En tal caso, el certificado de acreditacion sera expedido por
el organismo solicitante.

Articulo 8

Requisitos aplicables a los organismos nacionales de acreditacion

El organismo nacional de acreditacion debera cumplir los siguientes
requisitos:

1) se organizara de manera que sea independiente de los organismos
de evaluacion de la conformidad a los que evaltia, asi como de
cualquier presion comercial, y que evite conflictos de interés con
los organismos de evaluacion de la conformidad;

2) se organizara y funcionara de forma adecuada para salvaguardar la
objetividad e imparcialidad de sus actividades;

3) garantizara que cada decision relativa a la declaracion de la com-
petencia sea adoptada por personas competentes distintas de las que
realizaron la evaluacion;

4) adoptard medidas para proteger la confidencialidad de la informa-
cion obtenida;

5) identificara las actividades de evaluacion de la conformidad para las
que tiene competencia para realizar acreditaciones, haciendo refe-
rencia, si procede, a la legislacion y la normativa comunitaria o
nacional pertinente;

6) establecera los procedimientos necesarios para garantizar una ges-
tion eficaz y controles internos apropiados;

7) dispondra de suficiente personal competente para ejecutar bien sus
tareas de forma apropiada;

8) documentara las funciones, las responsabilidades y los poderes de
su personal que puedan afectar a la calidad de la evaluacion y a la
declaracion de competencia;

9) establecera, aplicara y mantendra los procedimientos necesarios
para controlar el rendimiento y la competencia del personal impli-
cado;
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10) verificard que las evaluaciones de la conformidad se lleven a cabo
de manera adecuada, evitando imponer cargas innecesarias a las
empresas y teniendo debidamente en cuenta su tamafo, el sector
en el que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de produc-
cion es en serie;

11) publicara cuentas anuales auditadas preparadas de conformidad con
unos principios contables generalmente aceptados.

Articulo 9

Cumplimiento de los requisitos

1. Si un organismo nacional de acreditacion no cumple los requisitos
o las obligaciones del presente Reglamento, el Estado miembro corres-
pondiente adoptara las medidas correctivas adecuadas o garantizara que
se adopten tales medidas, e informara de ello a la Comision.

2. Los Estados miembros controlaran a sus organismos nacionales de
acreditacion a intervalos regulares para garantizar que cumplen los re-
quisitos previstos en el articulo 8 de forma continuada.

3. Los Estados miembros tomaran sumamente en cuenta los resulta-
dos de la evaluacion por pares en virtud del articulo 10 cuando realicen
el control mencionado en el apartado 2 del presente articulo.

4. Los organismos nacionales de acreditacion contaran con los pro-
cedimientos necesarios para ocuparse de las reclamaciones relativas a
los organismos de evaluacion de la conformidad que hayan acreditado.

Articulo 10

Evaluacion por pares

1. Los propios organismos nacionales de acreditacion estaran sujetos
a evaluacion por pares tal y como la organice el organismo reconocido
en aplicacion del articulo 14.

2. Las partes interesadas tendran derecho a participar en el sistema
establecido para supervisar las actividades de evaluacion por pares, pero
no en los procedimientos individuales de evaluacion por pares.

3. Los Estados miembros garantizaran que sus organismos nacionales
de acreditacion se sometan periodicamente a la evaluacion por pares,
como se dispone en el apartado 1.

4. La evaluacion por pares se llevara a cabo sobre la base de criterios
y procedimientos de evaluacion bien fundados y transparentes, en par-
ticular en lo relativo a los requisitos estructurales, de recursos humanos
y de proceso, la confidencialidad y las reclamaciones. Existiran proce-
dimientos apropiados de recurso contra las decisiones adoptadas a con-
secuencia de la evaluacion.

5. La evaluacion por pares determinard si los organismos nacionales
de acreditacion cumplen los requisitos previstos en el articulo 8, te-
niendo en cuenta las normas armonizadas pertinentes a que se hace
referencia en el articulo 11.
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6. Los resultados de la evaluacion por pares seran publicados y
comunicados por el organismo reconocido en aplicacion del articulo 14
a todos los Estados miembros y a la Comision.

7. La Comision, en colaboracion con los Estados miembros, contro-
lard las normas y el buen funcionamiento del sistema de evaluacion por
pares.

Articulo 11

Presuncion de conformidad para organismos nacionales de
acreditaciéon

1. Se considerara que los organismos nacionales de acreditacion que
demuestren, mediante su pasar con éxito el sistema de evaluacion por
pares en virtud del articulo 10, su conformidad con los criterios exigidos
por la norma armonizada pertinente, cuya referencia se haya publicado
en el Diario Oficial de la Union Europea, cumplen los requisitos esta-
blecidos en el articulo 8.

2. Las autoridades nacionales reconoceran la equivalencia de los ser-
vicios prestados por los organismos de acreditacion que se hayan so-
metido con éxito al sistema de evaluacion por pares en virtud del ar-
ticulo 10, y aceptaran de ese modo, sobre la base de la presuncion
mencionada en el apartado 1, los certificados de acreditaciéon de dichos
organismos y las certificaciones emitidas por los organismos de evalua-
cion de la conformidad acreditados por ellos.

Articulo 12

Obligacion de informar

1.  Cada organismo nacional de acreditacion informard a los demas
organismos nacionales de acreditacion de las actividades de evaluacion
de la conformidad para las que lleva a cabo acreditaciones, asi como de
cualquier modificacion de las mismas.

2. Cada Estado miembro informard a la Comision y al organismo
reconocido en aplicacion del articulo 14 de la identidad de su organismo
nacional de acreditacion y de todas las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que dicho organismo lleva a cabo acreditaciones
en apoyo de la legislaciéon comunitaria de armonizacion, asi como de
cualquier modificacion al respecto.

3. Cada organismo nacional de acreditacion hara accesible al publico,
con regularidad, la informacion sobre los resultados de su evaluacion
por pares y las actividades de evaluacion de la conformidad para las que
lleva a cabo acreditaciones, asi como sobre cualquier modificacion al
respecto.

Articulo 13

Peticiones al organismo reconocido en aplicacion del articulo 14

1.  La Comision, previa consulta al Comité creado por el articulo 5 de
la Directiva 98/34/CE, podra solicitar al organismo reconocido en apli-
cacion del articulo 14 que contribuya al desarrollo, al mantenimiento y a
la aplicacion de la acreditacion en la Comunidad.

2. Asimismo, la Comisioén podra, con arreglo al procedimiento con-
templado en el apartado 1:
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a) solicitar al organismo reconocido en aplicacion del articulo 14 que
establezca criterios de evaluacion y procedimientos de evaluacion
por pares y que desarrolle esquemas de acreditacion sectoriales;

b) aceptar esquemas existentes que ya establezcan criterios de evalua-
cién y procedimientos de evaluacion por pares.

3. La Comision se asegurara de que los esquemas sectoriales identi-
fiquen las especificaciones técnicas necesarias para alcanzar el nivel de
competencia exigido por la legislacion comunitaria de armonizacién en
ambitos con requisitos especificos en materia de tecnologia o relativos a
la salud, la seguridad y el medio ambiente o a la proteccion de cuales-
quiera otros aspectos de interés publico.

Articulo 14

Infraestructura europea de acreditacion

1.  La Comision, previa consulta con los Estados miembros, recono-
cera un organismo que satisfaga los requisitos establecidos en el anexo [
del presente Reglamento.

2. Un organismo que sea reconocido conforme al apartado 1, debera
concluir un acuerdo con la Comision. Dicho acuerdo especificara, entre
otros elementos, la descripcion detallada de los cometidos del organis-
mo, asi como las disposiciones relativas a la financiacion y a su super-
vision. Tanto la Comision como el organismo podran denunciar el
acuerdo sin causa expresa al término de un periodo de notificacion
razonable que debera establecerse en €l.

3. La Comision y el organismo daran publicidad al acuerdo.

4. La Comision comunicara a los Estados miembros y a los organis-
mos nacionales de acreditacion el reconocimiento de un organismo
conforme al apartado 1.

5. La Comisién solo podrd reconocer a un organismo al mismo
tiempo.

6. El primer organismo reconocido en virtud del presente Regla-
mento sera la Cooperacion Europea para la Acreditacion, siempre que
haya celebrado un acuerdo como se indica en el apartado 2.

CAPITULO 111

MARCO COMUNITARIO DE VIGILANCIA DEL MERCADO Y
CONTROL DE LOS PRODUCTOS QUE SE INTRODUCEN EN EL
MERCADO COMUNITARIO

SECCION 1

Disposiciones generales

SECCION 2

Marco comunitario de vigilancia del mercado
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SECCION 3

Controles de los productos que se introducen en el mercado
comunitario

CAPITULO 1V
MARCADO CE

Articulo 30

Principios generales del marcado CE

1. El marcado CE sera colocado unicamente por el fabricante o por
un representante autorizado.

2. El marcado CE presentado en el anexo II se colocard Uinicamente
en productos para los que su uso esta contemplado en la legislacion
comunitaria de armonizaciéon y no se colocara en ningtn otro producto.

3. Por el hecho de colocar o haber colocado el marcado CE, el
fabricante indica que asume la responsabilidad de la conformidad del
producto con todos los requisitos comunitarios aplicables establecidos
en la legislacion comunitaria de armonizaciéon que rige su colocacion.

4. El marcado CE sera el tinico que certifique la conformidad del
producto con los requisitos aplicables establecidos en la legislacion
comunitaria de armonizacion pertinente que rige su colocacion.

5. Se prohibe colocar en un producto marcados, signos o inscripcio-
nes que puedan inducir a confusion a terceros en cuanto al significado o
la forma del marcado CE. Puede colocarse cualquier otro marcado en el
producto a condicion de que ello no afecte a la visibilidad, la legibilidad
y el significado del marcado CE.

6.  Sin perjuicio del articulo 41, los Estados miembros se aseguraran
de la correcta aplicacion del régimen que regula el marcado CE vy, si lo
consideran adecuado, emprenderan las acciones oportunas para el caso
de uso incorrecto del marcado. Los Estados miembros estableceran
asimismo sanciones por infracciones, que podran incluir sanciones pe-
nales por infracciones graves. Dichas sanciones deberan ser proporcio-
nadas a la gravedad de la infraccion y constituir un elemento eficaz de
disuasion contra el uso incorrecto del marcado.

CAPITULO V

FINANCIACION COMUNITARIA

Articulo 31
Organismos que persiguen un objetivo de interés general europeo
El organismo reconocido en aplicacion del articulo 14 se considerara un

organismo que persigue un objetivo de interés general europeo en el
sentido del articulo 162 del Reglamento (CE, Euratom) n°® 2342/2002 de
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la Comision, de 23 de diciembre de 2002, sobre normas de desarrollo
del Reglamento (CE, Euratom) n°® 1605/2002 (1).

L.

Articulo 32

Entidades que pueden optar a financiaciéon comunitaria

La Comunidad podra financiar las siguientes actividades en rela-

cion con la aplicacion del presente Reglamento:

a)

b)

g)

2.

la produccion y revision de los esquemas de acreditacion sectoriales
mencionados en el articulo 13, apartado 3;

las actividades de la Secretaria del organismo reconocido en aplica-
cion del articulo 14, tales como la coordinacion de actividades de
acreditacion, la realizacion de tareas técnicas vinculadas al funciona-
miento del sistema de evaluacion por pares, la comunicacion de
informacioén a los interesados y la participacion del organismo en
las actividades de organizaciones internacionales en el ambito de la
acreditacion;

la redaccion y actualizacion de contribuciones a las directrices en los
ambitos de la acreditacion, la notificacion a la Comision de organis-
mos de evaluacion de la conformidad y la evaluacion de la confor-
midad;

la realizacion de trabajos preparatorios o accesorios relacionados con
la ejecucion de actividades de evaluacion de la conformidad, metro-
logia y acreditacion vinculadas a la aplicacion de la legislacion
comunitaria, tales como estudios, programas, evaluaciones, directri-
ces, analisis comparativos, visitas conjuntas mutuas, trabajos de in-
vestigacion, desarrollo y mantenimiento de bases de datos, activida-
des de formacion, trabajos de laboratorio, pruebas de aptitud, ensa-
yos interlaboratorios y trabajos de evaluacion de la conformidad;

las actividades realizadas en el marco de programas de cooperacion y
asistencia técnica con paises terceros, y la promocion y mejora de
politicas y sistemas de evaluacion de la conformidad y acreditacion
entre las partes interesadas de la Comunidad y a escala internacional.

Las actividades que figuran en el apartado 1, letra a), solo podran

subvencionarse mediante financiacion comunitaria si se ha consultado
previamente al Comité creado por el articulo 5 de la Directiva 98/34/CE
acerca de las solicitudes que han de presentarse al organismo reconocido
en virtud del articulo 14 del presente Reglamento.

Articulo 33

Entidades que pueden optar a financiacion comunitaria

Podra concederse financiacién comunitaria al organismo reconocido en
aplicacion del articulo 14 para la ejecucion de las actividades estable-
cidas en el articulo 32.

(") DO L 357 de 31.12.2002, p. 1. Reglamento modificado en tltimo lugar por el

Reglamento (CE, Euratom) n°® 478/2007 (DO L 111 de 28.4.2007, p. 13).
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Sin embargo, también podra concederse financiacion comunitaria a otros
organismos para la realizacion de las actividades enumeradas en el ar-
ticulo 32, excepto para las que figuran en el apartado 1, letras a) y b),
de dicho articulo.

Articulo 34

Financiacion

La autoridad presupuestaria determinara cada afio los créditos asignados
a las actividades previstas en el presente Reglamento dentro de los
limites del marco financiero vigente.

Articulo 35

Modalidades de financiacion
1.  Se concedera financiacién comunitaria:

a) sin necesidad de una convocatoria de propuestas, al organismo re-
conocido en aplicacion del articulo 14 para llevar a cabo las activi-
dades que figuran en el articulo 32, apartado 1, letras a) a g), para
las que puedan concederse subvenciones de conformidad con el
Reglamento financiero;

b) mediante la concesion de subvenciones, tras la realizacion de una
convocatoria de propuestas o procedimientos de contratacion publica,
a otros organismos para llevar a cabo las actividades que figuran en
el articulo 32, apartado 1, letras c¢) a g).

2. Las actividades de la secretaria del organismo reconocido en apli-
cacion del articulo 14 que figuran en el articulo 32, apartado 1, letra b),
podran financiarse sobre la base de subvenciones de funcionamiento.
Las subvenciones de funcionamiento no se reduciran automaticamente
en caso de renovacion.

3. Los convenios de subvencion podran autorizar la asuncion a tanto
alzado de los gastos generales del beneficiario, hasta un maximo del
10 % del total de los costes directos subvencionables de las acciones,
salvo si los costes indirectos del beneficiario estan cubiertos mediante
una subvencioén de funcionamiento financiada con cargo al presupuesto
comunitario.

4. Los objetivos comunes de cooperacion y las condiciones adminis-
trativas y financieras relativas a las subvenciones concedidas al orga-
nismo reconocido en aplicacion del articulo 14 podran definirse en un
convenio marco de asociacion firmado entre la Comision y dicho orga-
nismo, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE, Eura-
tom) n° 2342/2002. Se informara al Parlamento Europeo y al Consejo
de la conclusion de dicho convenio.

Articulo 36

Gestion y seguimiento

1. Los créditos determinados por la autoridad presupuestaria para la
financiacion de actividades de evaluacion de la conformidad, acredita-
cion y vigilancia del mercado también podran sufragar los gastos ad-
ministrativos correspondientes a la preparacion, seguimiento, inspeccion,
auditoria y evaluacion directamente necesarias para alcanzar los objeti-
vos del presente Reglamento, en particular estudios, reuniones, activi-
dades de informacion y publicacion, y gastos vinculados a las redes
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informéticas para el intercambio de informacion, asi como cualquier
otro gasto de asistencia administrativa y técnica a la que pueda recurrir
la Comision para las actividades de evaluacion de la conformidad y
acreditacion.

2. La Comision evaluara la pertinencia de las actividades de evalua-
cion de la conformidad, acreditacion y vigilancia del mercado que re-
ciban financiacion comunitaria atendiendo a las necesidades de las po-
liticas y la legislacion de la Comunidad, e informara al Parlamento
Europeo y al Consejo de los resultados de dicha evaluacion antes del
1 de enero de 2013, y a continuacion cada cinco afos.

Articulo 37

Proteccion de los intereses financieros de la Comunidad

1. La Comision garantizard que, al ejecutar las actividades financia-
das en virtud del presente Reglamento, se protejan los intereses finan-
cieros de la Comunidad mediante la aplicacion de medidas preventivas
contra el fraude, la corrupcion y otras actividades ilegales, mediante la
realizacion de controles efectivos y la recuperacion de los importes
indebidamente pagados, asi como, si se constatan irregularidades, me-
diante la aplicacion de sanciones efectivas, proporcionadas y disuaso-
rias, con arreglo al Reglamento (CE, Euratom) n°® 2988/95 del Consejo,
de 18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccion de los intereses
financieros de las Comunidades Europeas ('), el Reglamento (Euratom,
CE) n° 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los
controles y verificaciones in situ que realiza la Comision para la pro-
teccion de los intereses financieros de las Comunidades Europeas contra
los fraudes e irregularidades (?), y el Reglamento (CE) n°® 1073/1999 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo de 1999, relativo a
las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el
Fraude (OLAF) (3).

2. A efectos de las actividades comunitarias financiadas con arreglo
al presente Reglamento, el concepto de irregularidad mencionado en el
articulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE, Euratom) n° 2988/95 se
entendera como toda infraccion de una disposicion del Derecho comu-
nitario o incumplimiento de una obligacion contractual correspondiente
a una accion u omision de un agente econémico que tenga o pudiera
tener un efecto perjudicial mediante un gasto indebido en el presupuesto
general de la Union Europea o en los presupuestos administrados por
esta.

3. Los convenios y contratos que se deriven del presente Reglamento
preveran un seguimiento y un control financiero por parte de la Comi-
sion o de cualquier representante por ella autorizado, asi como audito-
rias del Tribunal de Cuentas que, en su caso, podran realizarse sobre el
terreno.

(') DO L 312 de 23.12.1995, p. 1.
() DO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
() DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
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CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 38

Directrices técnicas

La Comision elaborara directrices no vinculantes para facilitar la apli-
cacion del presente Reglamento previa consulta con las partes interesa-
das.

Articulo 39

Disposicién transitoria

Los certificados de acreditacion expedidos antes del 1 de enero de 2010
podran ser validos hasta la fecha de su vencimiento, pero no después del
31 de diciembre de 2014. Sin embargo, se aplicara el presente Regla-
mento para su extensiéon o renovacion.

Articulo 40

Revision e informes

A mas tardar el 2 de septiembre de 2013, la Comision presentara al
Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la aplicacion del
presente Reglamento, de la Directiva 2001/95/CE y de cualquier otro
instrumento comunitario pertinente para la vigilancia del mercado. En
particular, dicho informe analizara la coherencia de la normativa comu-
nitaria en el ambito de la vigilancia del mercado. Si procede, ird acom-
pafiado de propuestas de modificacién o de consolidacion de los ins-
trumentos de que se trate, en aras de la mejora de la regulacion y la
simplificacién. Incluird una evaluacion de la extension del ambito de
aplicacion del capitulo III del presente Reglamento a todos los produc-
tos.

A mas tardar el 1 de enero de 2013, y a continuacion cada cinco afios,
la Comision, en cooperacion con los Estados miembros, elaborara y
presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la
aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 41

Sanciones

Los Estados miembros estableceran la normativa sobre sanciones para
los agentes economicos, incluidas sanciones penales en caso de infrac-
cion grave, aplicables a las infracciones de lo dispuesto en el presente
Reglamento, y adoptaran las medidas necesarias para garantizar su apli-
cacion. Estas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias
y podran aumentar si el operador econémico responsable ya ha come-
tido infracciones similares con anterioridad contra las disposiciones del
presente Reglamento. Los Estados miembros comunicaran dichas dispo-
siciones a la Comisiéon a mas tardar el 1 de enero de 2010 y le noti-
ficaran sin demora cualquier modificacion de las mismas.

Articulo 42
Modificacion de la Directiva 2001/95/CE

En el articulo 8, el apartado 3 de la Directiva 2001/95/CE se sustituye
por el texto siguiente:
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«3.  En el caso de los productos que presenten un riesgo grave, las
autoridades competentes adoptaran con la debida celeridad las medidas
apropiadas mencionadas en el apartado 1, letras b) a f). Los Estados
miembros deberan juzgar cada caso en particular sobre la base de sus
caracteristicas intrinsecas, y teniendo en cuenta las directrices a las que
hace referencia el punto 8 del anexo IL.».

Articulo 43

Derogacion

El Reglamento (CEE) n° 339/93 queda derogado con efectos a partir del
1 de enero de 2010.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al pre-

sente Reglamento.

Articulo 44

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del 1 de enero de 2010.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

Requisitos aplicables al organismo cuyo reconocimiento se contempla en el
articulo 14

1. El organismo reconocido en el articulo 14 del presente Reglamento (en lo
sucesivo, «el organismo») estara establecido en el interior de la Comunidad.

2. De conformidad con los estatutos del organismo, los organismos nacionales
de acreditacion de los Estados miembros tendran derecho a ser miembros del
mismo a condicion de que respeten las normas y los objetivos del organismo
y las demas condiciones expuestas en dichos estatutos y acordados con la
Comision en el convenio marco.

3. El organismo debera consultar a todas las partes interesadas.

4. El organismo ofrecerd a sus miembros servicios de evaluacion por pares que
satisfagan los requisitos de los articulos 10 y 11.

5. El organismo cooperard con la Comision de conformidad con el presente
Reglamento.
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ANEXO 11

Marcado CE

1. El marcado CE consistira en las iniciales «CE» segun el modelo siguiente:
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2. Si el marcado CE se reduce o amplia se respetaran las proporciones del
dibujo graduado del apartado 1.

3. Si la legislacion especifica no impone dimensiones concretas, el marcado CE
tendra una altura minima de 5 mm.
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