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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
e Motivacion y objetivos de la propuesta

La libre circulacion de mercancias, pilar central del mercado unico, constituye un motor
esencial de la competitividad y el crecimiento econdmico en la UE. Ademas, la legislacion
técnica comunitaria que garantiza la libre circulacion de los productos ha contribuido
considerablemente a la realizacion y el funcionamiento del mercado tinico. En efecto, esta
legislacion establece elevados niveles de proteccion que deben respetarse y, generalmente,
ofrece a los agentes econdmicos los medios para demostrar la conformidad de sus productos,
lo que genera confianza en ellos y contribuye, pues, a la libre circulacion.

No obstante, la experiencia de la aplicacion de esta legislacion pone de manifiesto:

— cierto riesgo de distorsion de la competencia debido a la divergencia de las practicas de
designacion de los organismos de evaluacion de la conformidad por parte de las
autoridades nacionales y un trato desigual en caso de no conformidad o peligrosidad de los
productos comercializados, con infraestructuras, normas y medios de vigilancia de los
mercados nacionales muy distintos;

— cierta falta de confianza en el marcado de conformidad;
— cierta falta de coherencia en su aplicacion y cumplimiento.

A raiz de la Resolucion del Consejo de 10 de noviembre de 2003, las propuestas tienen por
objeto el establecimiento de un marco comun de las infraestructuras de acreditacion
existentes, para el control de los organismos de evaluaciéon de la conformidad, y de la
vigilancia del mercado, para el control de los productos y los agentes econdmicos, mediante el
refuerzo y la ampliacion de las disposiciones existentes sin debilitar los instrumentos actuales,
tales como la Directiva relativa a la seguridad general de los productos, que esta resultando de
gran utilidad y eficacia. Por otro lado, las propuestas establecen referencias acordadas para
organizar la revision, en caso necesario, de la legislacion comunitaria de armonizacidén
relacionada con los productos y el desarrollo de la futura legislacion en este ambito.

¢ Contexto general

Las actuales propuestas se inscriben en el marco de la politica general de la Comision de de
promover lo mas ampliamente posible la simplificacion y la mejora de la legislacion.
Inicialmente, en su Resolucion de 10 de noviembre de 2003, el Consejo invitd a la Comision a
revisar las directivas de «nuevo enfoque». Sin embargo, ante la posibilidad de reunir los
instrumentos armonizados que pueden aplicarse con independencia de la técnica legislativa
utilizada (legislacion de viejo/nuevo enfoque), se ha elegido la opcidon de presentar propuestas
que pueden aplicarse en un maximo de sectores, de manera armonizada, coherente y
transparente, mediante instrumentos normalizados. Ello abarca, en particular, cuestiones tales
como la definicion de «introduccién en el mercado», las obligaciones de los agentes
econdmicos, la evaluacion de la competencia de los organismos de evaluacion de la
conformidad, los procedimientos de evaluacion de la conformidad, el control de los productos
de terceros paises o el marcado de conformidad.
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Abarca también las cuestiones relativas a la vigilancia del mercado en general. Es posible
adoptar una politica e infraestructuras globales en toda la Comunidad sin necesidad de
proceder sector por sector, en particular aprovechando la experiencia de la Directiva relativa a
la seguridad general de los productos de consumo, cuyos principios y mecanismos pueden
extenderse a la vigilancia de los productos de uso profesional.

e Disposiciones vigentes en el &mbito de la propuesta

La Resolucion del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacion en
materia de armonizaciéon y de normalizacion, es el documento de base en este &mbito y la
Decision 93/465/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993, establece las normas basicas sobre
el marcado CE y la aplicacion de los procedimientos armonizados de evaluacion de la
conformidad. Estos textos han sido complementados por diversas resoluciones sobre
normalizacién y por la Directiva 98/34/CE, que reconoce el papel de los organismos europeos
de normalizacion y la prioridad de las normas europeas, asi como las veinticinco «directivas
de nuevo enfoque» relacionadas con diferentes sectores de productos.

La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la seguridad
general de los productos, prevé una infraestructura de vigilancia del mercado e intercambio de
informacion y establece las obligaciones de los agentes econdomicos y de las autoridades
nacionales respecto a los productos de consumo.

e Coherencia con las demads politicas y objetivos de la Union

Estas propuestas son fundamentales para la realizacion del mercado tnico de los productos y
contribuyen a otras politicas, en particular la proteccion del consumidor, de los trabajadores y
del medio ambiente. Son parte integrante de las politicas generales desarrolladas por la
Comisién en el marco de la Estrategia de Lisboa sobre los capitulos relativos a la mejora de la
legislacion, la simplificacion y la vigilancia del mercado.

2. CONSULTA DE LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION DE IMPACTO
e Consulta de las partes interesadas

Meétodos v principales sectores de consulta v perfil general de los consultados

El contenido de las propuestas se elabord tras veinte documentos de trabajo distribuidos
ampliamente entre los principales interesados, que realizaron unas doscientas cincuenta
contribuciones.

En 2006, una consulta en internet a través del sitio Tu Voz en Europa (IPM) obtuvo
doscientas ochenta respuestas que, basicamente, confirmaron los resultados de las primeras
consultas.

La Comisién elaboré cuatro cuestionarios de encuesta destinados a diversos grupos
interesados. El cuestionario para empresas fue utilizado por la red Euro Info Centre en una
operacion con un panel de empresas (entrevistas en persona a ochocientas PYME).

Resumen de las respuestas v forma en que se han tenido en cuenta

Las contribuciones recibidas confirman que las propuestas deben basarse en las estructuras



ES

existentes, en lugar de crear un sistema nuevo. Por lo tanto, el sistema de acreditacion
existente no debe sustituirse sino dotarse de una base juridica. Las contribuciones reafirman
asimismo su categoria de actividad de los poderes publicos que, como tal, no debe someterse a
la competencia comercial. El sistema de organismos de evaluacion de la conformidad requiere
criterios de seleccion mads estrictos y procesos de seleccion nacionales armonizados. Se
respaldan las definiciones armonizadas y las obligaciones establecidas para los agentes
econdmicos. Se confirma que un requisito sistematico para los representantes autorizados no
soluciona el problema de la trazabilidad. Practicamente todas las contribuciones respaldan la
implantaciéon de un sistema de vigilancia del mercado comunitario con intercambio de
informacion y cooperacion entre las autoridades nacionales, como complemento de los
mecanismos de la Directiva relativa a la seguridad general de los productos, sin crear nuevas
herramientas. Se rechaza la opcion de abandonar el marcado CE pero si se respalda la de
aclarar su significado y darle proteccion juridica.

Se llevé a cabo una consulta abierta en internet entre el 1 de junio y el 26 de julio de 2006. La
Comision recibid doscientas ochenta respuestas, cuyos resultados estan disponibles en la
direccion siguiente: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico

Ambitos cientificos y técnicos pertinentes

Se asocio a profesionales de los ambitos de la evaluacion de la conformidad, la acreditacion,
la vigilancia del mercado, la normalizacion y la armonizacion técnica, asi como a expertos del
comercio, la proteccion de los consumidores y otras asociaciones.

Metodologia utilizada

Los expertos fueron consultados sobre los documentos de trabajo, participaron en reuniones y
recibieron los cuestionarios.

Principales organizaciones y expertos consultados

Se consulté a los expertos nacionales responsables de la normalizacion y los asuntos
horizontales, asi como a los responsables de la aplicacion de la legislacion comunitaria. Se
consulto también a expertos del &mbito de la acreditacion y la evaluacion de la conformidad y
a asociaciones profesionales de comercio y de consumidores.

Resumen del asesoramiento recibido y utilizado

La gran mayoria de los expertos se han declarado de acuerdo con el contenido de las
propuestas elaboradas sobre la base de sus contribuciones.

Medios utilizados para hacer publico el asesoramiento de los expertos

Se esta estudiando la posibilidad de incluir las contribuciones, junto con los resultados, en el
sitio de internet dedicado al nuevo enfoque.

e Evaluacion de impacto

Hay, basicamente, tres opciones generales:
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1) La primera opcion consiste en mantener sin cambios la situacién actual. Los
productos sujetos a la legislacion comunitaria de armonizaciéon se comercializarian
en las condiciones establecidas por el marco juridico vigente y las medidas no
legislativas aplicadas en la actualidad.

2) La segunda opciéon comprende medidas no reguladoras que pueden adoptarse sin
necesidad de modificar la legislacion vigente o de adoptar legislacion nueva. Esta
opcidn tiene, no obstante, dos limitaciones:

a)  Solo una modificacion de la legislacion puede resolver los problemas derivados
de las disposiciones legales vigentes.

b) La Comision ha hecho amplio uso de instrumentos no reguladores. En el
ambito de la vigilancia del mercado y de la evaluacidon/supervision de los
organismos notificados, estos instrumentos han sido hasta ahora insuficientes
para tratar eficazmente los problemas derivados del desigual nivel de
cumplimiento que imponen las autoridades nacionales.

3) La tercera opcion comprende medidas que exigen la intervencion del legislador
comunitario y el refuerzo de los instrumentos no regulados.

La tercera opcién es la unica que atiende a las contribuciones de todos los interesados y que
aporta soluciones a los problemas expuestos.

La Comisién ha llevado a cabo una evaluacién de impacto prevista en el programa del trabajo,
cuyo informe puede consultarse en la direccion siguiente:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
e Resumen de la accion propuesta

Las propuestas completan los diferentes instrumentos legislativos vigentes proponiendo
politicas comunitarias reforzadas en materia de vigilancia del mercado y acreditacion; se
pretende dar coherencia a los instrumentos sectoriales existentes y estudiar la forma de aplicar
estos instrumentos horizontales a todos los sectores independientemente de que sean «viejos»
0 «NUevosy.

Las propuestas consisten en un Reglamento, para introducir la acreditacion y reforzar la
vigilancia del mercado, y una Decision sui generis, para establecer el marco de la futura
legislacion.

El Reglamento:

— organiza la acreditacion a nivel nacional y europeo, con independencia de los sectores de
actividad en los que se utilice; la propuesta insiste en el caracter de actividad de poder
publico de la acreditacion para que constituya el ultimo nivel de control por parte del poder
publico, y establece el marco para el reconocimiento de la organizacion European co-
operation for Accreditation (EA) con el fin de garantizar el buen funcionamiento de una
evaluacién por pares rigurosa;
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— garantiza, cuando no esté previsto en otros actos legislativos comunitarios aplicables, que
las autoridades nacionales reciban medios de intervencion equivalentes y tengan la
autoridad necesaria para intervenir en el mercado y restringir o retirar productos no
conformes o peligrosos; garantiza asimismo la cooperacion entre las autoridades internas y
las autoridades aduaneras que controlan los productos que acceden al mercado a partir de
terceros paises y establece el marco para el intercambio de informacidon y cooperacion
entre autoridades nacionales en el caso de productos presentes en los mercados de varios
Estados miembros.

La Decision:

— establece el marco general de la futura legislacion sectorial y da orientaciones sobre el uso
de elementos comunes para garantizar la maxima coherencia posible, desde un punto de
vista politico y técnico, de la futura legislacion sectorial;

— establece definiciones armonizadas, obligaciones comunes para los agentes econdmicos,
criterios de seleccion de los organismos de evaluacion de la conformidad, criterios para las
autoridades notificantes nacionales, normas para el proceso de notificacion —estos
elementos cuentan con el respaldo de las disposiciones sobre acreditacion— y normas para
la seleccion de los procedimientos de evaluacion y de la serie de procedimientos
armonizados;

— establece una unica definicion del marcado CE, y normas de responsabilidad para quienes
lo utilicen, y prevé su proteccion como marca colectiva de la Comunidad, para las
directivas que ya lo contemplan;

— establece un procedimiento adecuado de informacién y vigilancia del mercado, como
prolongacion del sistema de la Directiva relativa a la seguridad general de los productos,
en aras del cumplimiento efectivo de la legislacion comunitaria de armonizacién y la
vinculacién con las clausulas de salvaguardia de esta legislacion;

— establece disposiciones armonizadas sobre los futuros mecanismos de salvaguardia,
complementarias de las disposiciones sobre la vigilancia del mercado.

e Base juridica

Las propuestas se basan en el articulo 95 del Tratado. El Reglamento se basa también en el
articulo 133 para el control de los productos de terceros paises.

¢ Principio de subsidiariedad

A pesar de las iniciativas politicas comunitarias en materia de cooperacion y desarrollo de
herramientas comunes, se mantiene desde hace mas de veinte afos la diversidad de los
instrumentos nacionales, lo que dificulta la consecucion de un nivel de proteccion equivalente
en toda la Comunidad. La experiencia en la aplicacion de la legislacion comunitaria pone de
manifiesto que las iniciativas nacionales no armonizadas crean discrepancias que
contrarrestan las ventajas de la armonizacion y del mercado interior.

La mayoria de los contenidos de la propuesta estan orientados a complementar y racionalizar
los instrumentos legislativos que utilizan las instituciones comunitarias para armonizar las
legislaciones nacionales que obstaculizaron el comercio en el pasado o que podrian
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obstaculizarlo en el futuro. No estan disefiados para crear una nueva superestructura europea
sino para establecer un marco que permita mejorar la coordinacion y la gestion de las
infraestructuras a nivel nacional.

El objetivo de la legislaciéon comunitaria es instaurar un nivel de confianza suficiente entre las
autoridades nacionales y entre los agentes en toda la Union. Este objetivo s6lo podré lograrse
si se establecen conjuntamente criterios de aplicacion de los requisitos legislativos y se hace
patente que los sistemas nacionales adoptados para aplicarlos obedecen a normas y procesos
similares y dan lugar a resultados equivalentes.

Sin una armonizacion de estas actividades la legislacion no puede cumplir su principal
objetivo, a saber, contribuir a la proteccion de los ciudadanos y al funcionamiento del
mercado interior.

e Principio de proporcionalidad

En la mayoria de los casos, las propuestas actuales se basan en practicas, procedimientos e
infraestructuras existentes y sirven mas bien para consolidarlos y ampliarlos que para
establecer otros nuevos. En el ambito de la acreditacion, confirman el sistema existente y le
confieren una base y un marco juridicos comunitarios. En materia de vigilancia del mercado,
el objetivo de las propuestas es coordinar el funcionamiento eficaz de las actividades y las
responsabilidades de las autoridades nacionales derivadas de la subsidiariedad. Las
herramientas de informacion se orientaran a la extension de las herramientas existentes (tales
como RAPEX), en lugar de la creacion de otras nuevas. Por definicion, los contenidos de la
Decision sui generis no crean en si ninguna medida que usurpe poderes y responsabilidades
nacionales. La aplicacion de estas medidas en la futura legislacion sectorial de la UE se basara
también en técnicas utilizadas en la actualidad para la eliminacion de las barreras técnicas al
comercio. Por lo tanto, a diferencia de la accion de la Comision, se basard ampliamente en la
aplicacion y la intervencion nacionales. En la mayoria de los casos, la intervencion de la
Comunidad se reduce a la coordinacidn, la cooperacion y la informacion. La Comunidad
interviene en casos de clausulas de salvaguardia donde sélo ella puede adoptar decisiones. El
objetivo de estas propuestas es reforzar la aplicacion de la legislacion comunitaria en este
campo y evitar al maximo la necesidad de una mayor intervencion de la Comunidad.

¢ Instrumentos elegidos

La Comision ha optado por dividir su propuesta en dos textos juridicos separados para tener
en cuenta las consecuencias juridicas de sus contenidos: el Reglamento establece el marco
general que complementa toda la legislacion existente en materia de acreditacion y vigilancia
del mercado. No modifica la legislacion existente de la UE, sino que la complementa y
contribuye a la operatividad de la notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad
y de la aplicacion de las cldusulas de salvaguardia. La decision establece directrices para el
futuro legislador. A tal fin, como ya se hiciera en 1993 en el mismo ambito, se propone una
Decision sui generis con el fin de establecer los elementos comunes para el futuro,
acompanados de normas sobre su aplicacion. La futura legislacion sectorial, ya sea nueva o
derivada de revisiones de la legislacion vigente, deberia utilizar estos elementos siempre que
sea posible en aras de la coherencia y la simplificacion y observar las reglas de mejora de la
legislacion.
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4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

En términos generales, la contribucion financiera de la Comunidad es extremadamente
reducida. En el ambito de la acreditacion, estd prevista una contribucion financiera de
aproximadamente un 15 % de los costes operativos de la EA, lo que corresponde a 75 000
EUR, para garantizar el buen funcionamiento del sistema europeo de evaluacion por pares.
Es, por lo tanto, una contribucién muy modesta. Por otra parte, estd prevista una asignacion
presupuestaria de un millon de euros para ensayos de intercomparacion, lo que representaria
un 10 % de los posibles costes si todos los casos de clausulas de salvaguardia se sometieran a
este tipo de ensayo. En el ambito de la vigilancia del mercado, una contribucion de 1,2
millones de euros para la cooperacion de todas las administraciones nacionales de vigilancia
del mercado y el intercambio de procedimientos de informacion entre ellas sobre toda la gama
de productos industriales y los controles de los productos manufacturados en la Comunidad e
importados de terceros paises resulta insignificante en comparacion con los costes no
coordinados de las actuales actividades nacionales de vigilancia del mercado.

5. INFORMACION ADICIONAL
e Simplificacién

La propuesta prevé la simplificacion de la legislacion y de los procedimientos administrativos
para los poderes publicos (de la UE o nacionales) y de los procedimientos administrativos
para los particulares.

La simplificaciéon se aplicara al contenido de la legislacion y a la forma de elaborarla, con
series de soluciones normalizadas que ya se han ensayado y han demostrado su eficacia. El
legislador dispondrd, pues, de un catdlogo de buenas practicas.

Las propuestas establecen normas y procesos normalizados aplicables a todos los sectores en
forma de buenas practicas. La consolidacion de las normas y los procedimientos en una serie
determinada facilitara la tarea de los poderes publicos nacionales y los agentes econdmicos, lo
que clarificard la imagen legislativa y administrativa de la Comunidad y aumentara la
estabilidad juridica.

Las normas estandar que abarcan todos los sectores legislativos y se aplican a los mismos
agentes economicos mejoraran la claridad, estabilidad juridica y coherencia de las medidas
aplicables a dichos sectores y, en definitiva, reduciran algunas de las cargas de la evaluacién
de la conformidad si una politica armonizada en materia de vigilancia del mercado reduce los
requisitos previos a la comercializacion.

La propuesta esta incluida en el programa de trabajo y legislativo de la Comision, que lleva la
referencia CWLP 2006/ENTR 001.

e Derogacion de la legislacion vigente

La adopciéon de la propuesta implica la derogacion del Reglamento (CEE) n® 93/339 del
Consejo.

e Espacio Economico Europeo
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El acto propuesto se refiere a una cuestion de interés para el Espacio Economico Europeo vy,
por lo tanto, deberia extenderse a ¢él.
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2007/0029 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS DE ACREDITACION Y

VIGILANCIA DEL MERCADO RELATIVOS A LA COMERCIALIZACION DE LOS

PRODUCTOS

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y, en particular, sus articulos 95 y

133,

Vista la propuesta de la Comision’,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado®,

Considerando lo siguiente:

(M

)

3)

Para reforzar el marco general que garantiza que los productos respeten un elevado
nivel de proteccion del interés publico en ambitos como la salud y la seguridad, es
necesario definir determinados principios y normas en materia de acreditacion y
vigilancia del mercado, que constituyen aspectos importantes de dicho marco.

El presente Reglamento forma parte de un marco global que garantiza un elevado nivel
de seguridad de los productos, conforme a lo dispuesto en la Decision ... del
Parlamento Europeo y del Consejo, de .., sobre un marco comun para la
comercializacion de los productos.

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
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®’, y el Reglamento (CE)
n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los

[ N N

DOCI...]de[...],p.[...]
DOCI[...]de[...],p. [...]I
DOCI[...]de[...],p. [...]I
DOCI[...]de[...],p. [...]I

DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n° 575/2006 de la Comision (DO L 100 de 8.4.2006, p. 3).
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4)

)

(6)

(7

®)

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®, ya establecen un régimen comun y uniforme sobre las
materias contempladas en el presente Reglamento. Por tanto, en los casos regulados
por la legislacion sobre alimentos o sobre piensos no se aplicaran las normas
establecidas en el presente Reglamento. Sin embargo, dada la naturaleza especifica de
las obligaciones de acreditacion exigidas por el Reglamento (CE) n°® 509/2006 del
Consejo, de 20 de marzo de 2006, sobre las especialidades tradicionales garantizadas
de los productos agricolas y alimenticios’, el Reglamento (CE) n° 510/2006 del
Consejo, de 20 de marzo de 2006, sobre la proteccion de las indicaciones geograficas
y de las denominaciones de origen de los productos agricolas y alimenticios®, y el
[Reglamento (CE) n°® [.../...] del Consejo, sobre produccién y etiquetado de los
productos ecologicos]’, lo dispuesto en el presente Reglamento debe aplicarse a
efectos de dichas obligaciones de acreditacion.

Dada su naturaleza especifica, los productos del tabaco regulados por la Directiva
2001/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros en materia de fabricacion, presentacion y venta de los productos del
tabaco'’, deben excluirse del ambito de aplicacion del presente Reglamento.

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 extraccion,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribuciéon de sangre humana y sus
componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE", y 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 donacidn, la obtencion,
la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos'?, establecen un régimen comun para los productos que
regulan, a los que, por tanto, no debe aplicarseles el presente Reglamento.

La acreditacion forma parte de un sistema global, que incluye también la evaluacion
de la conformidad y la vigilancia del mercado, cuyo objetivo es evaluar y garantizar la
conformidad de los productos con los requisitos aplicables.

La especial importancia de la acreditacion radica en que ofrece una declaracion oficial
de la competencia técnica de los organismos encargados de velar por que los productos
cumplan los requisitos que se les aplican.

Aunque hasta ahora no estaba regulada a escala comunitaria, la acreditacion se aplica
en todos los Estados miembros. Al no existir normas comunes para esa actividad, en la
Comunidad se utilizan enfoques y sistemas diferentes, por lo que el nivel de rigor

DO L 165 de 30.4.2004, Correccion de errores en el DO L 191 de 28.5.2004, p. 1.

DO L 93 de 31.3.2000, p. 1.

DO L 93 de 31.3.2006, p. 12. Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n° 1791/2006 (DO L 363
de 20.12.2006, p. 1).

Propuesta COM(2005) 671 final.

DO L 194 de 18.7.2001, p. 26.

DO L 33 de 8.2.2003, p. 30.

DO L 102 de 7.4.2004, p. 48.
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€))

(10)

(In

(12)

(13)

aplicado en la actividad de acreditacion varia de un Estado miembro a otro. Por tanto,
es necesario elaborar un marco global para la acreditacion y fijar a escala comunitaria
los principios de su funcionamiento y organizacion.

Un sistema de acreditacion que funciona conforme a normas vinculantes contribuye a
reforzar la confianza reciproca de los Estados miembros en la competencia de los
organismos de evaluacion de la conformidad y, en consecuencia, en los certificados e
informes de ensayo que expiden. De esta forma se potencia el principio de
reconocimiento mutuo y, por tanto, las disposiciones del presente Reglamento en
materia de acreditacion deben aplicarse a los organismos que realicen evaluaciones de
la conformidad tanto en los &mbitos regulados como en los no regulados. Lo
importante es velar por la calidad de los certificados e informes de ensayo, con
independencia de si corresponden al &mbito regulado o al no regulado, y, por tanto, no
debe hacerse distincion entre dichos dmbitos.

El Reglamento (CE) n°® 761/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de
marzo de 2001, por el que se permite que las organizaciones se adhieran con caracter
voluntario a un sistema comunitario de gestion y auditoria medioambientales
(EMAS)", establece un sistema de acreditacion de verificadores medioambientales
independientes y de supervision de sus actividades. Dado que las normas que regulan
ese sistema difieren de lo dispuesto en el presente Reglamento, los casos regulados por
el Reglamento (CE) n® 761/2001 deben excluirse del &mbito de aplicacion del presente
Reglamento.

Dado que el objetivo de la acreditacion es certificar oficialmente la competencia de un
organismo para ejercer actividades de evaluacion de la conformidad, es necesario
prever que los Estados miembros no mantengan mas de un organismo nacional de
acreditacion y que velen por que dicho organismo se organice de forma que preserve
la objetividad e imparcialidad de sus actividades. Tales organismos nacionales de
acreditacion no deben ejercer sus actividades de evaluacion de la conformidad con
caracter comercial. Por tanto, es necesario prever que los Estados miembros velen por
que, en la ejecucidon de sus tareas, se considere que los organismos nacionales de
acreditacion ejercen una actividad propia de una autoridad publica, con independencia
de su personalidad juridica.

Para evaluar y controlar permanentemente la competencia de un organismo de
evaluacion de la conformidad, es esencial determinar su experiencia y conocimientos
tecnologicos, asi como su capacidad para realizar evaluaciones. Por tanto, es necesario
que el organismo nacional de acreditacion posea los conocimientos, la competencia y
los medios necesarios para ejercer adecuadamente sus tareas.

En principio, la acreditacion debe gestionarse como actividad autosuficiente. Los
Estados miembros deben velar por que exista apoyo financiero para llevar a cabo
tareas especiales.

DO L 114 de 24.2.2001, p. 1. Reglamento modificado en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n° 196/2006 de la Comision (DO L 32 de 4.2.2006, p. 4).
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Si para un Estado miembro no es econdmicamente oportuno o viable crear un
organismo nacional de acreditacion, dicho Estado miembro debe poder recurrir al
organismo nacional de acreditacion de otro Estado miembro.

Para evitar duplicaciones en la acreditacion e incentivar la aceptacion y el
reconocimiento de los certificados de acreditacion, asi como para controlar de forma
eficaz a los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados, estos deben, en
principio, solicitar la acreditacion al organismo nacional de acreditacion del Estado
miembro en el que estdn establecidos. Sin embargo, es necesario garantizar que un
organismo de evaluacion de la conformidad pueda solicitar acreditarse en otro Estado
miembro si en el suyo no hay ningiin organismo nacional de acreditacion o si este no
posee competencias para prestar los servicios de acreditacion solicitados. En estos
casos, debe existir una cooperacioén y un intercambio de informacion adecuados entre
los organismos nacionales de acreditacion.

Para garantizar que los organismos nacionales de acreditacion cumplen los requisitos y
las obligaciones que exige el presente Reglamento, es importante que los Estados
miembros presten apoyo al buen funcionamiento del sistema de acreditacion, controlen
regularmente a sus organismos nacionales de acreditacion y, si procede, adopten las
medidas correctivas necesarias.

Para garantizar la equivalencia del nivel de competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad, facilitar el reconocimiento mutuo y fomentar la
aceptacion general de los certificados de acreditacion y de los resultados de la
evaluacion de la conformidad expedidos por los organismos acreditados, es necesario
que los organismos nacionales de acreditacion apliquen un sistema riguroso y
transparente de evaluacion por pares y se sometan periodicamente a dicha evaluacion.

La principal mision de la Cooperacion Europea para la Acreditacion (EA) es fomentar
que se aplique un sistema transparente y orientado hacia la calidad para evaluar las
competencias de los organismos de evaluacion de la conformidad en Europa. La EA
gestiona un sistema de evaluacion por pares que abarca los organismos nacionales de
acreditacion de todos los Estados miembros y de otros paises europeos. Se ha
demostrado que este sistema es eficaz y ofrece confianza reciproca. Por tanto, los
Estados miembros deben velar por que sus organismos nacionales de acreditacion
soliciten ser miembros de la EA o sigan siéndolo.

Para aplicar adecuadamente la evaluacion por pares y la acreditacion transfronteriza,
es esencial una cooperacion eficaz entre los organismos nacionales de acreditacion.
Por tanto, en aras de la transparencia, resulta necesario exigir a los organismos
nacionales de acreditacién que intercambien informacion entre ellos y faciliten la
informacion pertinente a las autoridades nacionales y a la Comision. Asimismo, es
preciso hacer publica (y, por tanto, accesible a los organismos de evaluacion de la
conformidad) informacion actualizada y exacta sobre la disponibilidad de las
actividades de acreditacion ofrecidas por los organismos nacionales de acreditacion.

Los sistemas de acreditacion sectoriales deben abarcar los ambitos de actividad en los
que los requisitos generales de competencia que deben cumplir los organismos de
evaluacion de la conformidad no bastan para garantizar el nivel necesario de
proteccion cuando se imponen requisitos especificos detallados en materia de
tecnologia o relativos a la salud y seguridad. Dado que la EA dispone de un amplio
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abanico de conocimientos técnicos, se le debe solicitar que elabore tales sistemas,
especialmente en ambitos regulados por la legislacion comunitaria.

Para garantizar una aplicacion homogénea y coherente de la legislacion comunitaria de
armonizacion, el presente Reglamento establece un marco comunitario de vigilancia
del mercado en el que se definen los requisitos minimos en funcién de los objetivos
que deben alcanzar los Estados miembros y un marco de cooperacion administrativa
que incluye el intercambio de informacion entre Estados miembros.

En determinados sectores, ya existen requisitos comunitarios para velar por que las
actividades de vigilancia del mercado se realicen sobre la base de normas comunes.
Para evitar solapamientos, el presente Reglamento no debe aplicarse a dichos sectores.
Por tanto, los siguientes instrumentos deben quedar excluidos de las disposiciones
sobre vigilancia del mercado, aunque deben aplicérseles las disposiciones relativas al
control de productos procedentes de terceros paises: la Directiva 70/156/CEE del
Consejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados Miembros sobre la homologacion de vehiculos a motor y de sus remolques',
la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de productos
cosméticos'’, la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios implantables activos'®, la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio
de 1993, relativa a los productos sanitarios'’, la Directiva 97/68/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1997, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre medidas contra la emision de gases y
particulas contaminantes procedentes de los motores de combustion interna que se
instalen en las méaquinas moviles no de carretera'®, la Directiva 98/79/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos
sanitarios para diagnostico in vitro'”, la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios®’, la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un coédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano’', la Directiva
2002/88/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de diciembre de 2002, por la
que se modifica la Directiva 97/68/CE relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre medidas contra la emisiéon de gases y particulas
contaminantes procedentes de los motores de combustion interna que se instalen en las
maquinas méviles no de carretera®, la Directiva 2002/24/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 18 de marzo de 2002, relativa a la homologacion de los vehiculos de
motor de dos o tres ruedas y por la que se deroga la Directiva 92/61/CEE del

DO L 42 de 23.2.1970, p. 1.

DO L 262 de 27.9.1976, p. 169.

DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.

DO L 169 de 12.7.1993, p. 1.

DO L 59 de 27.2.1998, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2006/105/CE del
Consejo (DO L 363 de 20.12.2006, p. 368).

DO L 331 de 7.12.1998, p. 1.

DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

DO L 35 de 11.2.2003, p. 28.
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Consejo™, el Reglamento (CE) n° 1592/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de julio de 2002, sobre normas comunes en el ambito de la aviacion civil y por
el que se crea una Agencia Europea de Seguridad Aérea®, la Directiva 2003/37/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de mayo de 2003, relativa a la
homologacion de los tractores agricolas o forestales, de sus remolques y de su
maquinaria intercambiable remolcada, asi como de los sistemas, componentes y
unidades técnicas de dichos vehiculos y por la que se deroga la Directiva
74/150/CEE®, la Directiva 2004/26/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21
de abril de 2004, por la que se modifica la Directiva 97/68/CE relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre medidas contra la
emision de gases y particulas contaminantes procedentes de los motores de
combustion interna que se instalen en las méaquinas moéviles no de carretera®, el
Reglamento (CE) n°® 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero
de 2004, sobre precursores de drogas®’, y 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 los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos®®.

La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la
seguridad general de los productos™, establece un marco de vigilancia del mercado y
de cooperaciéon administrativa para los productos de consumo. Lo dispuesto en el
presente Reglamento sobre vigilancia del mercado no debe aplicarse a los productos,
segin se definen en el articulo 2, letra a), de la Directiva 2001/95/CE, en lo que
concierne a la salud y seguridad de los consumidores.

La cooperacion de las autoridades competentes a escala nacional y transfronteriza para
intercambiar informacidn, investigar infracciones y adoptar medidas para ponerles fin
es esencial para proteger la salud y la seguridad y garantizar el buen funcionamiento
del mercado interior.

Cuando un producto plantea un riesgo grave, es necesario intervenir rapidamente, lo
que puede implicar que el producto sea retirado del mercado o recuperado, o que se
prohiba su comercializacion. En esas situaciones, es necesario poder recurrir a un
sistema de intercambio rdpido de informacion entre los Estados miembros y la
Comision. El sistema previsto en el articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE ha
demostrado ser 1til y eficaz en lo que respecta a productos de consumo. Para evitar
una duplicacion innecesaria, debe utilizarse dicho sistema a efectos del presente
Reglamento. Ademas, para garantizar que la vigilancia del mercado sea coherente en
toda la Comunidad es necesario un intercambio completo de informacion sobre las
actividades nacionales en la materia, que rebasa el &mbito de este sistema.

La informacién que intercambian las autoridades competentes debe respetar las
garantias mas absolutas de confidencialidad y secreto profesional para garantizar que

23
24
25
26
27
28
29

DO L 124 de 9.5.2002, p. 1.
DO L 240 de 7.9.2002, p. 1.
DO L 171 de 9.7.2003, p. 1.
DO L 146 de 30.4.2004, p. 1.
DO L 47 de 18.2.2004, p. 1.
DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
DOL 11 de 15.1.2002, p. 4.
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las investigaciones no se vean comprometidas o no se perjudique injustamente la
reputacion de los agentes economicos. En el contexto del presente Reglamento, son
aplicables la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de
octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos™, y el
Reglamento (CE) n° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2000, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales por las instituciones y los organismos comunitarios y a
la libre circulacion de estos datos”".

La legislacion comunitaria sobre armonizacion de las condiciones de comercializacion
de productos prevé procedimientos especificos que permiten establecer si una medida
nacional de restriccion de la libre circulacion de un producto estd justificada o no
(procedimientos de cldusula de salvaguardia). Tales procedimientos se aplican también
al intercambio rapido de informacion sobre productos que plantean un riesgo grave.

El Reglamento (CEE) n° 339/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, relativo a los
controles de conformidad de productos importados de terceros paises respecto a las
normas aplicables en materia de seguridad de los productos®, establece normas
relativas a la suspension del despacho de productos por parte de las autoridades
aduaneras y prevé otros procedimientos, incluida la intervencion de las autoridades de
vigilancia del mercado. Por tanto, dichas disposiciones, incluida la intervencion de las
autoridades de vigilancia del mercado, deben integrarse en el presente Reglamento y
tener el mismo dmbito de aplicacion.

Los puntos de entrada en las fronteras exteriores son lugares propicios para detectar
productos peligrosos, incluso antes que se comercialicen. Por tanto, si las autoridades
aduaneras estan obligadas a realizar controles a una escala adecuada, el mercado sera
mas seguro.

Se ha constatado que, a menudo, los productos que no se despachan se reexportan y
entran en el mercado comunitario por otros lugares, lo que anula el trabajo de las
autoridades aduaneras. Por tanto, se debe dotar a las autoridades de vigilancia del
mercado de los medios para destruir productos si lo creen oportuno.

Conviene que los Estados miembros establezcan normas relativas a las sanciones
aplicables en caso de infraccion del presente Reglamento y velen por su aplicacion.
Estas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Para poder alcanzar los objetivos del presente Reglamento, la Comunidad debe
contribuir a financiar las actividades necesarias para aplicar las politicas de
acreditacion y vigilancia del mercado. Debe facilitarse financiacion en forma de
subvenciones, sin convocatoria de propuestas, al EA, o en forma de subvenciones con
convocatoria de propuestas o adjudicacion de contrato al EA o a otros organismos, en
funcién de la naturaleza de la actividad que deba financiarse y de conformidad con el

30
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DO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva modificada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284
de 31.10.2003, p. 1).

DO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

DO L 40 de 17.2.1993, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n° 806/2003 (DO L 122
de 16.5.2003, p. 1).
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Reglamento (CE, Euratom) n°® 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio de 2002, por el
que se aprueba el Reglamento financiero aplicable al presupuesto general de las
Comunidades Europeas™, en lo sucesivo «Reglamento financiero».

Para determinadas tareas especializadas, tales como la elaboracién y revision de
sistemas de acreditacion sectoriales, y para otras tareas relacionadas con la
verificacion de la competencia técnica y de las instalaciones de laboratorios y
organismos de certificacion o inspeccion, la EA debe poder beneficiarse de
financiacion comunitaria, ya que puede aportar los conocimientos técnicos
especializados necesarios a tal efecto.

Dada la funcion de la EA en la evaluacion por pares de organismos de acreditacion y
su capacidad para ayudar a los Estados miembros a gestionar dicha evaluacion, la
Comision debe poder conceder subvenciones de funcionamiento a la Secretaria de la
EA, que debe apoyar permanentemente las actividades de acreditaciéon a escala
comunitaria.

La Comision y la EA deben firmar un acuerdo de asociacion, conforme a lo dispuesto
en el Reglamento financiero, para fijar las normas administrativas y financieras de
financiacion de las actividades de acreditacion.

También es preciso que exista financiacién para otros organismos, ademas de la EA,
en lo que respecta a otras actividades en materia de evaluacion de la conformidad,
metrologia, acreditacién y vigilancia del mercado, tales como elaboracion y
actualizacion de directrices, actividades de intercomparacion relacionadas con la
aplicacion de clausulas de salvaguardia, actividades preliminares o accesorias
relacionadas con la aplicacion de la legislacion comunitaria en tales ambitos y
programas de asistencia técnica y de cooperacion con terceros paises, asi como la
consolidacion de las politicas en dichos ambitos a escala comunitaria e internacional.

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reflejados en la Carta de Derechos Fundamentales de la Union Europea.

Dado que el objetivo del Reglamento, a saber, asegurar que los productos del mercado
regulados por la legislacion comunitaria respeten un elevado nivel de proteccion de la
salud y la seguridad, asi como otros intereses publicos, y garantizar al mismo tiempo
el funcionamiento del mercado interior, ofreciendo un marco para la acreditacion y
vigilancia del mercado, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, puede lograrse mejor, debido a su dimension y sus
efectos, a nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad
con el principio de proporcionalidad, segin lo establecido en dicho articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

33

DO L 248 de 16.9.2002, p. 1. Reglamento modificado en ultimo lugar por el Reglamento (CE,
Euratom) n° 1995/2006 (DO L 390 de 30.12.2006, p. 1).
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

1.

El presente Reglamento establece normas sobre la organizacion y el funcionamiento
de la acreditacion para los organismos de evaluacion de la conformidad que evalian
cualquier sustancia, preparado o cualquier otro producto que vaya a introducirse en el
mercado comunitario, independientemente de si tales sustancias, preparados o
productos han sido transformados o no.

También ofrece un marco de vigilancia del mercado y de control de los productos
procedentes de terceros paises, para garantizar que las sustancias, los preparados y
los productos transformados sujetos a la legislaciéon comunitaria sobre armonizacioén
de las condiciones de comercializacion de productos, en lo sucesivo «legislacion
comunitaria de armonizaciony», respeten un elevado nivel de proteccion del interés
publico, en ambitos como la salud y seguridad en general, la salud y seguridad en el
trabajo, la proteccion de los consumidores, el medio ambiente y la inocuidad.

El presente Reglamento no se aplicara a los casos regulados por los siguientes actos
legislativos:

a) la legislacion alimentaria, tal como se define en el articulo 3 del
Reglamento (CE) n° 178/2002, con la excepcion relativa al capitulo II, de
los Reglamentos (CE) n°® 509/2006, n°510/2006 y [.../...] [sobre
produccion y etiquetado de los productos ecoldgicos];

b) la legislacion sobre piensos, tal como se define en el articulo 2 del
Reglamento (CE) n°® 882/2004;

c) laDirectiva 2001/37/CE;
d) la Directiva 2002/98/CE;

e) la Directiva 2004/23/CE.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

1)  «Comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto
para su distribucion, consumo o uso en el mercado comunitario en el transcurso
de una actividad comercial.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

«Introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un producto en el
mercado comunitario.

«Fabricante»: toda persona fisica o juridica que disefia o fabrica un producto, o
que manda disefar o fabricar un producto, con su nombre o marca comercial.

«Representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar
en su nombre en tareas especificas relacionadas con las responsabilidades de
este ultimo conforme a la legislaciéon comunitaria pertinente.

«Distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro que
comercializa un producto.

«Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que
introduce un producto de un tercer pais en el mercado comunitario.

«Agentes economicos»: el fabricante, el importador, el distribuidor y el
representante autorizado.

«Especificacion técnicay: tiene el significado que se le asigna en el articulo 1,
punto 3, de la Directiva 98/34/CE.

«Norma armonizada»: norma adoptada por uno de los organismos europeos de
normalizacién que figuran en el anexo I de la Directiva 98/34/CE, de
conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva.

«Acreditaciony»: certificacion de un tercero, relativa a un organismo de
evaluacién de la conformidad, que demuestra oficialmente su competencia para
ejercer funciones especificas de evaluacion de la conformidad.

«Organismo nacional de acreditacion»: el tnico organismo de un Estado
miembro con autoridad publica para llevar a cabo acreditaciones.

«Recuperaciony: cualquier medida destinada a obtener la devolucion de un
producto ya puesto a disposicion del usuario final.

«Retirada»: cualquier medida destinada a impedir la comercializaciéon de un
producto que se encuentra en la cadena de suministro.

CAPITULO 11
ACREDITACION

Articulo 3

Ambito de aplicacion

1.

El presente capitulo se aplicard cuando la acreditacion se utilice, con caracter
obligatorio o voluntario, con el fin de evaluar la competencia de un organismo de
evaluacion de la conformidad para realizar evaluaciones de la conformidad de
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cualquier sustancia, preparado o cualquier otro producto, independientemente de si
tales sustancias, preparados o productos han sido transformados o no, con
independencia del régimen juridico del organismo que lleve a cabo la acreditacion.

2. El presente capitulo se aplicard a la acreditacion mencionada en los Reglamentos
(CE) n° 509/2006, n° 510/2006 y n° [.../...] [sobre produccion y etiquetado de los
productos ecologicos].

3. El presente capitulo no se aplicard a los casos regulados por el Reglamento (CE)
n° 761/2001.
Articulo 4

Principios generales

1. En cada Estado miembro, llevaré a cabo acreditaciones un unico organismo nacional
de acreditacion.

2. Si un Estado miembro no considera econdémicamente justificado o viable disponer de
un organismo nacional de acreditacion u ofrecer determinados servicios de
acreditacion, podra recurrir a un organismo nacional de acreditacion de otro Estado
miembro.

3. Cuando se cree un organismo nacional de acreditacion, el Estado miembro informara
a la Comision y a los demds Estados miembros e indicard las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que ofrece acreditaciones, asi como cualquier
modificacion al respecto.

Los Estados miembros informaran a la Comision y a los demas Estados miembros si,
en virtud de lo dispuesto en el apartado 2, recurren a un organismo nacional de
acreditacion de otro Estado miembro.

4. Se considerara que el organismo nacional de acreditacion ejerce un poder publico.

5. Las responsabilidades y tareas del organismo nacional de acreditacion se
diferenciaran claramente de las de otras autoridades nacionales.

6. El organismo nacional de acreditacion no tendra fines lucrativos. No podra ofrecer o
facilitar actividades o servicios facilitados por los organismos de evaluacion de la
conformidad, ni podra prestar servicios de consultoria.

7. Los Estados miembros garantizaran que su organismo nacional de acreditacion tenga
los recursos financieros y humanos adecuados para cumplir bien sus funciones.

8. El organismo nacional de acreditacion solicitarad ser miembro de la Cooperacion
Europea para la Acreditacion (EA).

Articulo 5

Funcionamiento de la acreditacion
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1. El organismo nacional de acreditacion evaluard, previa solicitud de un organismo de
evaluacion de la conformidad, si este Gltimo es competente para ejercer una actividad
especifica de evaluacion de la conformidad y, si es asi, expedira un certificado de
acreditacion a tal efecto.

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

3. Si el organismo nacional de acreditacion considera que un organismo de evaluacion
de la conformidad que ha recibido un certificado de acreditaciéon ya no es competente
para ejercer una actividad especifica de evaluacion de la conformidad o ha cometido
una infraccion grave de sus obligaciones, adoptara todas las medidas apropiadas para
limitar, suspender o retirar el certificado de acreditacion.

4. Los Estados miembros estableceran procedimientos de resolucion de los recursos y
las reclamaciones presentados contra las decisiones de acreditacion o la ausencia de
las mismas.

Articulo 6
Acreditacion transfronteriza

1. Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad solicite una acreditacion, la
presentard al organismo nacional de acreditacion del Estado miembro en el que estd
establecido o al organismo nacional de acreditacion al que haya recurrido dicho
Estado miembro en virtud de lo dispuesto en el articulo 4, apartado 2.

No obstante, un organismo de evaluacion 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 en virtud de
lo dispuesto en el articulo 4, apartado 2;

b) cuando los organismos nacionales de acreditacion mencionados en el
parrafo primero no realicen acreditaciones en relacion con las actividades
de evaluacion de la conformidad para las que se solicita la acreditacion;

c¢) cuando los organismos nacionales de acreditacion mencionados en el
parrafo primero no se hayan sometido todavia, o no se hayan sometido
con éxito, a la evaluacion por pares prevista en el articulo 9 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 en virtud de lo
dispuesto en el apartado 1, letras b) o c), informard 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
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acreditacion del Estado miembro en el que esté establecido el organismo de
evaluacion de la conformidad solicitante podra exigir participar como observador.

3. Un organismo nacional de acreditacion podra solicitar a otro organismo 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 7

Requisitos aplicables a los organismos nacionales de acreditacion

El organismo nacional de acreditacion debera cumplir los siguientes requisitos:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

se organizarda de manera que sea independiente de los organismos de
evaluacion de la conformidad a los que evalta, asi como de cualquier presion
comercial, y que evite conflictos de interés con los organismos de evaluacioén
de la conformidad;

documentard las funciones, las responsabilidades y los poderes de su personal
que puedan afectar a la calidad de la evaluacion y a la certificacion de
competencia;

se organizard y funcionara de forma adecuada para salvaguardar la objetividad
e imparcialidad de sus actividades;

garantizara que cada decision relativa a la certificacion de la competencia sea
adoptada por personas competentes distintas de las que realizaron la
evaluacion;

adoptara medidas para proteger la confidencialidad de la informacion obtenida;

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

establecera los procedimientos necesarios para garantizar una gestion eficaz y
controles internos apropiados;

dispondra de suficiente personal competente para ejecutar bien sus tareas;

establecerd, aplicard y mantendré los procedimientos necesarios para controlar
el rendimiento y la competencia del personal implicado.

Articulo 8
Cumplimiento de los requisitos
1. Los Estados miembros controlardn a sus organismos nacionales de acreditacion a
intervalos regulares para garantizar que cumplen los requisitos previstos en el
articulo 7.
ES 2
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Los Estados miembros podran decidir que el requisito de control contemplado en el
parrafo primero se cumple cuando se supera la evaluacion por pares prevista en el
articulo 9.

2. Si un organismo nacional de acreditacién no cumple los requisitos o las obligaciones
que exige el presente Reglamento, el Estado miembro correspondiente adoptara las
medidas correctivas adecuadas o garantizard que se adopten tales medidas, e
informara de ello a la Comision.

Articulo 9

Evaluacion por pares

1. Los organismos nacionales de acreditacion estableceran un sistema de evaluacion por
pares y participaran en €l.

2. Los Estados miembros garantizaran que sus organismos nacionales de acreditacion
se sometan periodicamente a la evaluacion por pares.

3. La evaluacion por pares se llevara a cabo sobre la base de criterios y procedimientos
de evaluacion bien fundados y transparentes. Existiran procedimientos apropiados de
recurso contra las decisiones adoptadas a consecuencia de la evaluacion.

4. La evaluacion por pares determinara si los organismos nacionales de acreditacion
cumplen los requisitos previstos en el articulo 7.

5. Los resultados de la evaluacién por pares se comunicaran a todos los Estados
miembros y a la Comision.

6. La Comision controlara las normas y el buen funcionamiento del sistema de

evaluacion por pares.

Articulo 10

Presuncion de conformidad

Se considerara que los organismos nacionales de acreditacién que cumplen los criterios
exigidos por la norma armonizada pertinente, cuya referencia se haya publicado en el Diario
Oficial de la Union Europea, camplen los requisitos previstos en el articulo 7.

Articulo 11

Obligacion de informar

Cada organismo nacional de acreditacion informard a los demds organismos
nacionales de acreditacion de las actividades de evaluacion de la conformidad para
las que lleva a cabo acreditaciones, asi como de cualquier modificacién o ampliacién
de las mismas.
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Cada organismo nacional de acreditacion informara a las autoridades nacionales
competentes y a la Comision de todas las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que lleva a cabo acreditaciones en apoyo de la legislacion
comunitaria, asi como de cualquier modificacion al respecto.

Cada organismo nacional de acreditacion hara accesible al publico la informacién
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 12

Peticiones a la EA

La Comision, previa consulta al Comité creado por el articulo 5 de la Directiva 98/34/CE,
podra solicitar a la EA que contribuya al desarrollo, al mantenimiento y a la aplicacién de la
acreditacion en la Comunidad.

Asimismo, la Comision podrd, con arreglo el procedimiento contemplado en el parrafo
primero, solicitar a la EA que desarrolle sistemas de acreditacion sectoriales.

Dichos sistemas identificaran las especificaciones técnicas sectoriales necesarias para
garantizar el nivel de competencia exigido por la legislacion comunitaria de armonizaciéon en
ambitos con requisitos especificos en materia de tecnologia o relativos a la salud y seguridad.

CAPITULO III

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

EN EL MERCADO COMUNITARIO

SECCION 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 13

Ambito de aplicacion

1.

El presente capitulo se aplicard a las sustancias, los preparados y los productos
transformados, en lo sucesivo «los productos», sujetos a la legislacion comunitaria
sobre armonizacion.

Los articulos 14 a 23 no se aplicaran a los productos, segun se definen en el articulo
2, letra a), de la Directiva 2001/95/CE, en lo que concierne a la salud y seguridad de
los consumidores.

Los articulos 14 a 23 no se aplicaran a los casos regulados por la siguiente
legislaciéon comunitaria de armonizacion:
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a)  Directiva 70/156/CEE,;

b)  Directiva 76/768/CEE;

c¢)  Directiva 90/385/CEE,;

d) Directiva 93/42/CEE;

e) la Directiva 97/68/CE;

f)  la Directiva 98/79/CE;

g) la Directiva 2001/82/CE;

h) la Directiva 2001/83/CE;

1) la Directiva 2002/24/CE,;

j)  la Directiva 2002/88/CE;

k) el Reglamento (CE) n® 1592/2002.
1) la Directiva 2003/37/CE;

m) la Directiva 2004/26/CE;

n) el Reglamento (CE) n°®273/2004.
0) el Reglamento (CE) n°® 726/2004.

4. Los articulos 24 a 26 solo seran aplicables en la medida en que otros actos
legislativos comunitarios no incluyan disposiciones especificas sobre organizacioén
de controles de determinados productos en las fronteras.

Articulo 14

Requisitos generales

Los Estados miembros organizaran y ejerceran una vigilancia para que los productos del
mercado comunitario, o que se introduzcan en dicho mercado, sujetos a la legislacion
comunitaria de armonizacion cumplan lo dispuesto en dicha legislacion y que, si su
instalacion, mantenimiento y uso son adecuados, no planteen riesgos para la salud, la
seguridad u otros aspectos de proteccion del interés publico previstos en la legislacion
comunitaria de armonizacidn pertinente.

SECCION 2

MARCO COMUNITARIO DE VIGILANCIA DEL MERCADO
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Articulo 15

Obligacion de informar

Cada Estado miembro informara a la Comision y a los demas Estados miembros sobre las
autoridades competentes que ejercen la vigilancia del mercado en su territorio, en lo sucesivo
«las autoridades de vigilancia del mercado».

Articulo 16

Obligaciones de los Estados miembros en materia de organizacion

1.

Los Estados miembros garantizaran la comunicacion y coordinacioén entre todas las
autoridades de vigilancia del mercado.

Los Estados miembros estableceran procedimientos adecuados para realizar un
seguimiento de las reclamaciones o los informes sobre cuestiones relativas a los
riesgos que plantean los productos sujetos a la legislacion comunitaria de
armonizacion, controlar los accidentes y dafios a la salud que se sospeche que dichos
productos han causado, asi como para realizar un seguimiento de los conocimientos
cientificos y técnicos sobre cuestiones de seguridad, y actualizarlos.

Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades de vigilancia del mercado
tengan los poderes y recursos necesarios para ejercer correctamente sus funciones.

Los Estados miembros estableceran programas de vigilancia del mercado y los
aplicaran y actualizaran periodicamente.

Los Estados miembros revisaran y evaluaran peridodicamente el funcionamiento de
sus actividades de vigilancia.

Articulo 17

Medidas de vigilancia del mercado

1.

Las autoridades de vigilancia del mercado realizardn, a una escala adecuada,
controles apropiados de las caracteristicas de los productos mediante controles de
documentos y, si procede, controles fisicos y ensayos de laboratorio a partir de
muestras representativas.

Las autoridades podran exigir a los agentes econdmicos que presenten la
documentacion e informacion que consideren necesaria a efectos de lo dispuesto en
el articulo 14.

También podran entrar en los locales de los agentes econdmicos en cuestion si lo
consideran necesario a efectos de lo dispuesto en el articulo 14.

Las autoridades de vigilancia del mercado adoptardn medidas apropiadas para alertar
a los usuarios de su territorio sobre los productos que hayan identificado que
plantean riesgo.
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Cooperaran con los agentes econdomicos para adoptar medidas que puedan prevenir o
reducir los riesgos que planteen los productos que han comercializado.

Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran sus funciones con la debida
independencia, y respetaran la confidencialidad y el secreto profesional.

Articulo 18

Productos que plantean un riesgo grave

Los Estados miembros garantizaran que los productos que planteen un riesgo grave, incluidos
los riesgos graves que no provoquen efectos inmediatos, que requiera una intervencion rapida,
sean recuperados o retirados, o que se prohiba su comercializacion, asi como que se informe
sin demora a la Comision con arreglo a lo dispuesto en el articulo 20.

Articulo 19

Medidas restrictivas

Los Estados miembros garantizaran que las medidas adoptadas, en virtud de la
legislacion comunitaria de armonizacion pertinente, para prohibir o restringir la
comercializacion de un producto, retirarlo del mercado o recuperarlo indiquen los
motivos exactos que las fundamentan.

Dichas medidas se notificaran sin demora al agente econdmico afectado, indicandole
las vias de recurso que ofrece la legislacion vigente en el Estado miembro de que se
trate y los plazos de presentacion de los recursos.

Antes de adoptar una medida en virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se ofrecerd al
agente economico afectado la oportunidad de presentar su punto de vista, a menos
que la urgencia de la medida de que se trate no permita dicha consulta, habida cuenta
de los requisitos de salud o seguridad u otros intereses publicos previstos en la
legislacion comunitaria de armonizacion pertinente

Articulo 20

Intercambio de informacion: sistema comunitario de intercambio rdpido de informacion

1.

Si un Estado miembro adopta medidas en virtud de lo dispuesto en el articulo 18 y
considera que las razones o efectos de su adopcion rebasan las fronteras de su
territorio, notificara de inmediato a la Comisidén, con arreglo al apartado 4, las
medidas adoptadas o previstas. También notificard sin demora a la Comision toda
modificacion o retirada de dichas medidas.

Los Estados miembros también notificaran a la Comision las medidas voluntarias
adoptadas por los agentes econdmicos que hayan comercializado un producto que
plantea un riesgo grave.
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La notificacion realizada en virtud de lo dispuesto en los apartados 1 y 2 indicara
todos los detalles disponibles, en especial los datos necesarios para identificar el
producto, su origen y cadena de suministro, el riesgo asociado, la naturaleza y
duracion de la medida nacional adoptada y las medidas voluntarias adoptadas por los
agentes economicos.

A efectos de lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo se utilizara el
sistema de vigilancia del mercado e intercambio de informacion previsto en el
articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE. Se aplicaran mutatis mutandis, los apartados
2,3 y 4 del articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE.

Articulo 21

Sistema de apoyo a la informacion

1.

La Comision desarrollard y gestionard un sistema general de archivo e intercambio
de informacidn sobre cuestiones relativas a las actividades de vigilancia del mercado.

A efectos de lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros y la Comisién
comunicaran la informacion de que dispongan sobre productos que planteen riesgo,
en especial la identificacion de los riesgos, los resultados de los ensayos efectuados,
las medidas restrictivas provisionales adoptadas, los contactos con los agentes
econdmicos afectados y la justificacion de la adopcion o no adopcion de medidas.

Se garantizard la proteccion de la confidencialidad y el secreto profesional del
contenido de la informacién. La proteccion del secreto profesional no impedird que
se comunique a las autoridades de vigilancia del mercado la informacion pertinente
para garantizar la eficacia de las actividades de control y vigilancia del mercado.

Articulo 22

Principios de la cooperacion entre los Estados miembros y la Comision

1.

Los Estados miembros garantizardn una cooperacioén eficaz y el intercambio de
informacion, sobre toda cuestion relativa a productos que planteen riesgo, entre sus
autoridades de vigilancia del mercado y las de los demés Estados miembros, asi
como entre sus propias autoridades y la Comision y las agencias comunitarias
pertinentes.

A efectos de lo dispuesto en el apartado 1, las autoridades de vigilancia del mercado
de cada Estado miembro prestaran, si asi se les requiere, ayuda a las autoridades de
vigilancia del mercado de otros Estados miembros facilitdndoles informacion o
documentacién, llevando a cabo investigaciones u otras medidas apropiadas o
participando en investigaciones iniciadas en otros Estados miembros.

Articulo 23

Puesta en comun de recursos

28

ES



1. La Comision elaborard y coordinara las iniciativas de vigilancia del mercado para las
que se requiera experiencia y cooperacion de dos o mas Estados miembros a fin de
compartir recursos y experiencia.

2. A efectos de lo dispuesto en el apartado 1, la Comision, en cooperacion con los
Estados miembros:

a)  desarrollard y organizard programas de formacién e intercambio de
funcionarios nacionales;

b) crearda programas apropiados de intercambio de experiencias,
informacion y buenas practicas, asi como programas y acciones para
proyectos comunes, campaias de informacion y programas de visitas
conjuntas, y puesta en comun de recursos.

3. Los Estados miembros garantizaran que sus autoridades nacionales participen en las
actividades mencionadas en el apartado 2 cuando proceda.

SECCION 3

CONTROLES DE LOS PRODUCTOS QUE SE INTRODUCEN EN EL MERCADO
COMUNITARIO

Articulo 24
Controles de los productos que se introducen en el mercado comunitario

1. Los Estados miembros garantizaran que sus autoridades aduaneras realizan o han
realizado controles apropiados de las caracteristicas de los productos a una escala
adecuada antes que se despachen a libre practica.

2. Las autoridades aduaneras suspenderan el despacho a libre practica de un producto
cuando los controles mencionados en el apartado 1 muestren alguno de los siguientes
resultados:

a) el producto posee caracteristicas que inducen a creer que, cuando su
instalacion, mantenimiento y uso sean adecuados, plantea un riesgo grave
para la salud, la seguridad u otros aspectos de proteccion del interés
publico indicados en el articulo 1, apartado 1, parrafo segundo;

b) el producto no lleva la documentacion exigida por la legislacion
comunitaria de armonizacion pertinente o no lleva el marcado exigido
por dicha legislacion.

Las autoridades aduaneras notificardn inmediatamente toda suspension de este tipo a
las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Cuando se trate de productos perecederos, las autoridades nacionales competentes en
materia de vigilancia del mercado y las autoridades aduaneras velaran por que, en la
medida de lo posible, las condiciones de almacenamiento de los productos o de
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estacionamiento de los medios de transporte que pudieran imponer no resulten
incompatibles con la conservacion de dichos productos.

A efectos de la presente seccion, el articulo 22 se aplicara a las autoridades
aduaneras, sin perjuicio de que se aplique la legislacion comunitaria que prevea
sistemas mas especificos de cooperacion entre dichas autoridades.

Articulo 25

Despacho de los productos

1.

Los productos cuyo despacho haya sido suspendido por las autoridades aduaneras en
virtud del articulo 24 se despacharan si, en el plazo de tres dias laborables a partir de
la suspension del despacho, no se notifica a las autoridades aduaneras ninguna
medida adoptada por las autoridades de vigilancia del mercado, siempre y cuando se
cumplan las demas condiciones y formalidades para su despacho.

Si las autoridades de vigilancia del mercado consideran que el producto en cuestion
no plantea un riesgo grave para la salud y la seguridad o que no puede considerarse
que infrinja la legislacién comunitaria de armonizacion, se despachara el producto en
cuestion, siempre y cuando se cumplan las demas condiciones y formalidades para su
despacho.

Articulo 26

Medidas nacionales

1.

Si las autoridades competentes de vigilancia del mercado consideran que el producto
en cuestion plantea un riesgo grave, adoptaran medidas para prohibir la introduccién
del producto en el mercado y solicitaran a las autoridades aduaneras que estampen
sobre la factura comercial que acompafie al producto y sobre cualquier otro
documento de acompafiamiento pertinente la siguiente indicacion:

«Producto peligroso - despacho a libre practica no autorizado - Reglamento
(CE)n®.../.».

Si las autoridades de vigilancia del mercado comprueban que el producto en cuestion
no cumple la legislacion comunitaria de armonizacidon, adoptardn las medidas
adecuadas, que podran llegar, si es necesario, hasta la prohibicion de introducir el
producto en el mercado.

Si prohiben la introduccion del producto en el mercado, solicitaran a las autoridades
aduaneras que estampen sobre la factura comercial que acompafie al producto y sobre
cualquier otro documento de acompafiamiento pertinente la siguiente indicacion:

«Producto no conforme - despacho a libre practica no autorizado - Reglamento
(CE)n®.../.».

Si el producto en cuestion es declarado a continuacion para un procedimiento
aduanero distinto del despacho, y siempre que no se opongan las autoridades de
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vigilancia del mercado, se estamparan igualmente y en las mismas condiciones, en el
documento relativo a dicho procedimiento, las indicaciones previstas en los
apartados 1y 2.

4. Las autoridades de vigilancia del mercado podran destruir los productos que planteen
un riesgo grave si lo consideran necesario y proporcionado.

CAPITULO IV
FINANCIACION COMUNITARIA

Articulo 27

Organismos que persiguen un objetivo de interés general europeo

Se considerard que la Cooperacion Europea para la Acreditacion (EA) es un organismo que
persigue un objetivo de interés general europeo con arreglo al articulo 162 del Reglamento
(CE, Euratom) n° 2342/2002 de la Comision, de 23 de diciembre de 2002, sobre normas de
desarrollo del Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002°*.

Articulo 28

Entidades que pueden optar a financiacion comunitaria

1. La Comunidad podrd financiar las siguientes actividades en relacién con la
aplicacion del presente Reglamento:

a)

b)

d)

la produccion y revision de los sistemas de acreditacion sectoriales
mencionados en el articulo 12, parrafo tercero;

las actividades de la Secretaria Central de la EA, tales como la
coordinacion de actividades de acreditacion, la realizacion de tareas
técnicas vinculadas al funcionamiento del sistema de evaluacion por
pares, la comunicaciéon de informacion a los interesados y Ila
participacion de la EA 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 organismos
de evaluacion de la conformidad, la evaluacion de la conformidad y la
vigilancia del mercado;

las actividades de intercomparacion relacionadas con el funcionamiento
de las clausulas de salvaguardia;

la puesta a disposicion de la Comision de conocimientos técnicos
especializados, a fin de ayudarla a aplicar la cooperacién administrativa

34 DO L 357 de 31.12.2002, p. 1.
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g)

de vigilancia del mercado, las decisiones de vigilancia del mercado y los
casos relativos a la clausula de salvaguardia;

la realizacion de trabajos preparatorios o accesorios relacionados con la
ejecucion de actividades de evaluacion de la conformidad, metrologia,
acreditacion y vigilancia del mercado vinculadas a la aplicacion de la
legislacion comunitaria, tales como estudios, programas, evaluaciones,
directrices, analisis comparativos, visitas conjuntas mutuas, trabajos de
investigacion, bases de datos (desarrollo y mantenimiento), actividades
de formacion, trabajos de laboratorio, pruebas de aptitud, ensayos
interlaboratorios y trabajos de evaluacion de la conformidad,

las actividades destinadas a llevar a cabo programas de cooperacion y
asistencia técnica con paises no miembros y la promocién y mejora de
politicas y sistemas de evaluacion de la conformidad, vigilancia del
mercado 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 a la EA.

Articulo 29

Entidades que pueden optar a financiacion comunitaria

Podra concederse financiacion comunitaria a la EA para la ejecucion de las actividades
enumeradas en el articulo 28.

También podra concederse financiaciéon comunitaria a otros organismos para la realizacion de
las actividades enumeradas en el articulo 28, excepto para las que figuran en el apartado 1,
letras a) y b).

Financiacion

Articulo 30

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 31

Modalidades de financiacion

1.

Se concedera financiacion comunitaria:

a)

sin necesidad de una convocatoria de propuestas, a la EA para llevar a
cabo las actividades que figuran en el articulo 28, apartado 1, letras a) a
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g), para las que puedan concederse subvenciones de conformidad con el
Reglamento Financiero;

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

2. Las actividades de la Secretaria Central de la EA que figuran en el articulo 28,
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 méximo del 10 % del total de los costes
directos subvencionables de las acciones, salvo si los costes indirectos del
beneficiario estan cubiertos mediante una subvencion de funcionamiento financiada
con cargo al presupuesto comunitario.

4. Los objetivos comunes de cooperacion y las condiciones administrativas y
financieras relativas a las subvenciones concedidas a la EA podran definirse en un
convenio marco de asociacion firmado entre la Comision y la EA, de conformidad
con lo dispuesto en el Reglamento (CE, Euratom) n°® 2342/2002. Se informara al
Parlamento Europeo y al Consejo de la conclusion de dicho convenio.

Articulo 32
Gestion y seguimiento

1. Los créditos determinados por la Autoridad Presupuestaria para la financiacion de
actividades de evaluacion de la conformidad, acreditacion y vigilancia del mercado
también podran sufragar los gastos administrativos correspondientes a las acciones
de preparacion, seguimiento, inspeccidon, auditoria y evaluacion directamente
necesarias para alcanzar los objetivos del presente Reglamento, en particular
estudios, reuniones, actividades de informacion y publicacion, y gastos vinculados a
las redes informaticas destinadas al intercambio de informacién, 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 evaluard la pertinencia de las actividades de evaluacion de la
conformidad, acreditacion y vigilancia del mercado que reciban financiacion
comunitaria atendiendo a las necesidades de las politicas y la legislacion de la
Comunidad, e informara, al menos con periodicidad quinquenal, al Parlamento
Europeo y al Consejo de los resultados de dichas actividades.

Articulo 33

Proteccion de los intereses financieros de la Comunidad
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La Comision garantizara que, al ejecutar las actividades financiadas en virtud del
presente Reglamento, se protejan los intereses financieros de la Comunidad mediante
la aplicaciéon de medidas preventivas contra el fraude, la corrupcion y otras
actividades ilegales, mediante la realizacién de controles efectivos y la recuperacion
de los importes indebidamente pagados, asi como, si se constatan irregularidades,
mediante la aplicacion de sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorios, 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
Comisién para la proteccion 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)”.

En lo relativo a 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 del Consejo se entendera como toda
infraccion de una disposicion del Derecho comunitario o incumplimiento de una
obligacion contractual correspondiente a una accién u omision de un agente
econdmico que tenga o pudiera tener un efecto perjudicial mediante un gasto
indebido en el presupuesto general de las Comunidades Europeas o en los
presupuestos administrados por €stas.

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

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 34

Directrices técnicas

La Comision elaborara directrices para facilitar la aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 35
Disposiciones transitorias
» DO L 312 de 23.12.1995, p. 1.
36 DO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
37 DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
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1. Los certificados de acreditacion expedidos antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento seran validos hasta la fecha de su vencimiento. Sin embargo, se aplicara
el presente Reglamento para su extension o renovacion.

2. Si en un Estado miembro las actividades de acreditacion no las lleva a cabo un tinico
organismo nacional de acreditacion y dicho Estado miembro tiene intencion de
mantener las actividades de acreditacion, hard las adaptaciones estructurales
necesarias para establecer un unico organismo nacional de acreditacion el 1 de enero
de 2010 a mas tardar.

Articulo 36

Sanciones

Los Estados miembros estableceran la normativa sobre sanciones, incluidas sanciones penales
en caso de infraccion grave, aplicables a las infracciones de lo dispuesto en el presente
Reglamento y adoptaran las medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Las sanciones
previstas deberan ser efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
comunicaran dichas disposiciones a la Comision a mas tardar el [...] y le notificardn sin
demora cualquier modificacion de las mismas.

Articulo 37

Derogacion

El Reglamento (CEE) n° 339/93 quedaré derogado dos afios después de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente Reglamento.

Articulo 38

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

El capitulo III se aplicara dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

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

Hecho en Bruselas, el [...]

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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3.1.

3.2

3.3.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

DENOMINACION DE LA PROPUESTA
Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se

establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos

MARCO GPA/PPA (gestion/presupuestacion por actividades)

Ambito(s) politico(s) afectado(s) y actividad(es) asociada(s): ABB2 - mercado
interior de mercancias y politicas sectoriales

LINEAS PRESUPUESTARIAS

Lineas presupuestarias (lineas operativas y lineas correspondientes de asistencia
técnica y administrativa (antiguas lineas BA)), incluidas sus denominaciones:

02.03.01
Duracion de la accion y de la incidencia financiera:
Continuada
Caracteristicas presupuestarias:
Linea o g Contribucion de Rubrica de
resupue Tipo de gasto Nuevo Contribucién los paises las
P p P g de la AELC P perspectivas
staria candidatos .
financieras
02.03.01 | GNO Dif. NO Si NO la
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4. SINTESIS DE LOS RECURSOS
4.1. Recursos financieros
4.1.1.  Sintesis de los créditos de compromiso (CC) y de los créditos de pago (CP)

millones de euros (al tercer decimal)

Seccién 2009 2010 | 2011 [ 2012 [ 2013 | 5014

Tipo de gasto n°
Y SS. | Total

Gastos operativos®®
Créditos de compromiso 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175

8.1. a
(CO)
Créditos de pago (CP) b 0,352 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175

Gastos administrativos incluidos en el importe de referencia™

Asistencia técnica y 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1

administrativa (CND) 8.2.4. c

IMPORTE DE REFERENCIA TOTAL

Créditos de compromiso a 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
+cC
Créditos de pago b+c | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275

Gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia®’

Recursos humanos y gastos

afines (CND) 8.2.5. d

Costes administrativos,
excepto recursos humanos y
costes afines, no incluidos | 8.2.6. e
en el importe de referencia
(CND)

Coste financiero indicativo total de la intervencion

TOTAL CC, incluido el atc | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
coste de los recursos +d
humanos

+e
TOTAL CP, incluido el b+c | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
coste de los recursos +d
humanos

+e

Gastos no cubiertos por el capitulo xx 01 del titulo xx correspondiente.
Gastos correspondientes al articulo xx 01 04 del titulo xx.
Gastos correspondientes al capitulo xx 01, excepto los articulos xx 01 04 y xx 01 05.
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4.1.2.

4.1.3.

4.2.

5.1.

Desglose de la cofinanciacion

No se prevé cofinanciacion

Compatibilidad con la programacion financiera

La propuesta es compatible con la programacion financiera vigente.
Incidencia financiera en los ingresos

La propuesta no tiene incidencia financiera en los ingresos.

Recursos humanos equivalentes a tiempo completo (ETC) (incluidos
funcionarios, personal temporal y externo) — véase el desglose en el punto 8.2.1

2009 2010 | 2011 [2012 (2013 |2014
y SS.

Necesidades anuales

Cantidad total de nuevos recursos 4%
humanos

* Es necesario prever personal adicional durante todo el periodo.

CARACTERISTICAS Y OBJETIVOS
Realizacion necesaria a corto o largo plazo

La propuesta prevé reforzar la Cooperacion Europea para la Acreditacion, como
medio para garantizar que la acreditacion sea el nivel final de control del buen
funcionamiento de la legislacion de la UE, gracias al recurso a organismos
profesionales de evaluacion de la conformidad. Esto implica realizar determinadas
actividades a efectos de la legislacion comunitaria, en especial una evaluacién por
pares eficaz y rigurosa que controle a los organismos nacionales de acreditacion a
escala europea, como respuesta a las necesidades de las autoridades publicas.

Una participacion europea eficaz y la contribucion a actividades internacionales son
imprescindibles para fomentar y defender los intereses europeos en este ambito.

Para poder gestionar las reclamaciones, los conflictos y los casos de clausula de
salvaguardia con arreglo a la legislacion de la UE, la Comision necesita recursos y
medios técnicos. Disponer de un programa presupuestario comunitario permitiria a la
Comision satisfacer estas necesidades, que normalmente no puede resolver con sus
recursos internos.

Mas en general, en materia de vigilancia del mercado es necesario prever diversas
actividades de coordinacion a escala europea, en especial para: establecer y coordinar
proyectos ad hoc de vigilancia del mercado para compartir recursos y conocimientos
especializados; desarrollar y organizar programas de formaciéon e intercambio de
funcionarios nacionales, incluidas las autoridades aduaneras; fomentar el intercambio
de experiencia y compartir recursos para actividades de andlisis de riesgo; crear
programas apropiados para intercambiar informacion y buenas précticas a través de
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5.2.

5.3.

programas para proyectos comunes, campaias de informacion, programas de visitas
conjuntas, etc.

Los objetivos generales de la propuesta se presentan en la exposicion de motivos.

Valor afadido de la implicacion comunitaria, coherencia de la propuesta con
otros instrumentos financieros y posibles sinergias

La creacion de un mercado interior de mercancias es uno de los objetivos de la
Comunidad Europea. El articulo 14, apartado 2, del Tratado CE establece que el
mercado interior implicara un espacio sin fronteras interiores, en el que la libre
circulacion de mercancias, personas, servicios y capitales estara garantizada de
acuerdo con las disposiciones del Tratado. La armonizacién comunitaria de los
requisitos legislativos de seguridad de los productos ha contribuido
considerablemente a alcanzar los objetivos del Tratado.

El objetivo de la presente propuesta es disponer de medios para garantizar un nivel
apropiado de credibilidad en la legislacion de la UE y generar confianza en que las
autoridades publicas pueden aplicarla, en especial el sistema de marcado CE.

Es preciso garantizar la coherencia y coordinacion apropiadas de las herramientas
técnicas para aplicar los niveles de proteccion establecidos en la legislacion.

La capacidad de la Comisién para intervenir rapidamente, sobre la base de
infraestructuras técnicas y decisiones solidas, puede también contribuir
considerablemente al objetivo global de generar confianza en el sistema de la UE.

Una comparacion de las opciones establecidas en los puntos de la evaluacion de
impacto apunta claramente a un enfoque regulador sobre la base del articulo 95,
apartado 1, del Tratado CE para dotar de una base juridica a estas actividades y
reforzar su naturaleza comunitaria. Ademads, frente a una legislacion nacional
divergente, la legislacion comunitaria es la unica opcion viable.

Objetivos de la propuesta, resultados esperados e indicadores correspondientes
en el contexto de la gestion por actividades

En el contexto del mercado Unico ampliado, la accion a escala de la UE aporta un
evidente valor anadido, ya que ofrece a las empresas europeas un mercado amplio y
unico, que permite conseguir economias de escala. Al mismo tiempo, habida cuenta
de la naturaleza supranacional de dicho mercado, su buen funcionamiento requiere
una intervencién a escala de la UE, aunque limitando la intervencion de la UE a lo
estrictamente necesario.

El principal objetivo de la propuesta es garantizar la libre circulacion de mercancias
en el area armonizada. Debe imponer la minima carga econdmica que sea coherente
con la consecucién de este objetivo, y debe poder aplicarse de forma sencilla y
eficaz. La evaluacion de impacto contiene una descripcion mas detallada y técnica de
los objetivos y de los resultados esperados.

El buen funcionamiento de la legislacion de la UE mediante la aplicacion de la
presente propuesta debe llevar a armonizar las medidas nacionales aplicadas a los
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54.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

productos del mercado y a generar una mayor aceptacion y confianza en los informes
de ensayo y en los certificados de certificacion/inspeccion.

Esto, a su vez, permitird a los agentes econdmicos recurrir menos a certificaciones y
marcados multiples e innecesarios y a la Comision intervenir menos en virtud de
clausulas de salvaguardia.

Método de ejecucion (indicativo)

Gestion centralizada directa, por la Comision

SEGUIMIENTO Y EVALUACION
Sistema de seguimiento

El seguimiento lo realizara la propia Comision, ayudada por el Comité creado por la
Directiva 98/34/CE, por la que se establece un procedimiento de informaciéon en
materia de las normas y reglamentaciones técnicas, asi como por el Grupo de
Expertos denominado Grupo de Funcionarios Publicos sobre Normas y Evaluacion
de la Conformidad.

Evaluacion
Evaluacion ex ante

Aunque no es facil realizar una evaluacion ex ante al introducir una nueva politica
comunitaria, la experiencia previa con el funcionamiento de la armonizacion de la
legislacion (programa de visitas conjuntas mutuas) y de las actuales infraestructuras
en materia de acreditacion, asi como la extrapolacion de la experiencia del Programa
Europeo de Normalizaciéon, muestran que una contribuciéon del presupuesto
comunitario, aunque sea reducida, puede ser eficaz y garantizar una proteccion
adecuada y eficaz del interés publico por parte de las autoridades publicas. (Véase la
evaluacion ex ante adjunta).

Medidas adoptadas sobre la base de una evaluacion intermedia / ex post
(enserianzas extraidas de anteriores experiencias similares)

No procede.

Condiciones y frecuencia de evaluaciones futuras

Las condiciones y la frecuencia de las actividades futuras de evaluacién se
determinardn con arreglo a la normativa aplicable.

MEDIDAS DE LUCHA CONTRA EL FRAUDE

Plena aplicacion de las normas de control interno n° 14, 15, 16, 17, 18, 19,20y 21.

La Comision garantizara que, en la ejecucion de las acciones financiadas en el marco
del presente Programa se protejan los intereses financieros de la Comunidad
mediante la aplicacion de medidas preventivas contre el fraude, la corrupcion y otras
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actividades ilicitas, asi como mediante controles eficaces y la recuperacion de los
importes pagados indebidamente y, si se detectan irregularidades, mediante la
aplicacion de sanciones efectivas, proporcionales y disuasorias, 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, y
al 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).
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8.

8.1.

ES

DETALLE DE LOS RECURSOS

Objetivos de la propuesta en términos de coste financiero

Créditos de compromiso en millones de euros (al tercer decimal)

(Indique las Tipo de Cos- 2009 2010 2011 2012 2013 2014 y ss. TOTAL
denominaciones resultados te
de los objetivos, me- | N° de | Coste | N° de | Coste | N° de | Coste | N° de | Coste | N° de | Coste | N° de | Coste | N° de | Coste
de las acciones y dio resulta- total resulta- total resulta- total resulta- total resulta- total resulta- total resulta- total
de los resultados) dos dos dos dos dos dos dos
Contribucion al | Contrato de Un 0,075 Un 0,075 Un 0,075 Un 0,075 Un 0,070 Un 0,075
funcionamiento servicios informe informe informe informe informe informe
del sistema de
evaluacion por
pares,
contribuciéon a la
participacion  en
tareas
internacionales y
apoyo a la
Secretaria General
Programas de | Contrato de 50 1,000 50 1,000 50 1,000 50 1,000 1,000 1,000
intercomparacion servicios infor- infor- infor- infor-
mes mes mes mes
prelimi-
nares
Directrices de | Contrato de 3-4 0,100 34 0,100 34 0,100 34 0,100 34 0,100 34 0,100
vigilancia del | servicios directri- directri- directri- directri- directri- directri-
mercado y ces ces ces ces ces ces
acreditacion
COSTE TOTAL 1,175 1,175 0 1,175 1,175 0 1,175 0 1,175 0
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8.2. Gastos administrativos

8.2.1.  Cantidad y tipo de recursos humanos

Tipos de Personal que se asignara a la gestion de las acciones utilizando recursos
puestos adicionales (niimero de puestos/ETC)
2009 2010 2011 2012 2013 2014

Funcionarios | A*/AD 2AD *

0 agentes
temporales’' | B*, 2 AST *
(XX 0101) | C*/AST

Personal financiado® 0 0 0 0 0 0
con cargo al articulo XX

0102

Personal financiado® 0 0 0 0 0 0
con cargo al art. XX 01

04/05

TOTAL 4%

* Es necesario prever personal adicional durante todo el periodo.
8.2.2.  Descripcion de las tareas derivadas de la accion

Ademas del seguimiento de la propuesta y de la evaluacion de la aplicacion de los
textos legislativos a escala nacional, la tarea consistird en gestionar:

- las relaciones politicas y contractuales con la Cooperacion Europea para la
Acreditacion (EA);

- las relaciones financieras con la EA;

- la cooperacion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado en general y,
en particular, en casos relativos a la salvaguardia;

- la gestion de los programas de intercomparacion desde el punto de vista técnico y
financiero;

- la gestion del programa de visitas conjuntas mutuas, los programas de cooperacion
y formacion y las herramientas de informacion.

Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste incluido en el importe de referencia.
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8.2.3.  Origen de los recursos humanos (estatutarios)

Puestos que se reasignan utilizando recursos existentes en el servicio gestor
(reasignacion interna)

8.2.4. Otros gastos administrativos incluidos en el importe de referencia (XX 01 04/05 -
Gastos de gestion administrativa)

millones de euros (al tercer decimal)

Linea presupuestaria 2014
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 yss. | TOTAL
(n° y denominacion)

Asistencia técnica y administrativa
(incluidos los costes de personal)

Agencias ejecutivas 0 0 0 0 0 0 0

Otros tipos de asistencia técnica y
administrativa

Cooperacion  administrativa,  estudios, | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500
programas de formacion, intercambio
de expertos nacionales, visitas
conjuntas mutuas, etc.

- intra muros 0,200 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200
Extension de la herramienta en linea 0,200
Rapex

- extra muros 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400
Desarrollo de la  herramienta de 0,400
informacion ICSMS
Total asistencia técnica y administrativa 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1

8.2.5. Coste financiero de los recursos humanos y costes asociados no incluidos en el
importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

Tipo de recursos humanos 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Funcionarios y agentes 0 0 0 0 0 0
temporales (XX 01 01)
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Personal financiado con cargo 0
al articulo XX 01 02
(auxiliares, END, contratados,
etc.)

(indique la linea
presupuestaria)

Coste total de los recursos 0
humanos y costes afines (NO
incluidos en el importe de
referencia)

8.2.6. Otros gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

2009

2010

2014
o
pos-
terior

2011 | 2012 | 2013 TOTAL

XX 010211 01 — Misiones

XX 0102 11 02 - Reuniones y conferencias

XX 0102 11 03 - Comités™

XX 0102 11 04 - Estudios y consultoria

XX 0102 11 05 — Sistemas de informacion

Total otros gastos de gestion (XX 01 02
11)

Otros gastos de naturaleza
administrativa  (especifique e
indique la linea presupuestaria)

Total gastos administrativos, excepto
recursos humanos y costes afines (NO
incluidos en el importe de referencia)
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Especifique el tipo de comité y el grupo al que pertenece.
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