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REGLAMENTO (CE) N° 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

por el que se establecen los requisitos de acreditacién y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n°® 339/93

(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 Econdmico y Social Europeo (%),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

1

&)

)
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Es necesario garantizar que los productos que se benefician
de la libre circulacion de mercancias en la Comunidad
cumplen los requisitos que proporcionan un elevado nivel
de proteccion del interés ptiblico en dmbitos como la salud
y seguridad en general, la salud y seguridad en el trabajo, la
proteccién de los consumidores, la proteccién del medio
ambiente y la seguridad, al mismo tiempo que la libre
circulacién de los productos no se restringe més de lo
permitido por la legislacién comunitaria de armonizacién y
otras normas comunitarias pertinentes. Por lo tanto, deben
preverse normas en lo concerniente a la acreditacion, la
vigilancia del mercado, los controles de los productos
procedentes de terceros paises y el marcado CE.

Es necesario establecer un marco general de principios y
normas en materia de acreditacién y vigilancia del mercado.
Dicho marco no debe afectar a las normas sustantivas de la
legislacion existente por las que se establecen las disposi-
ciones que deben observarse para proteger los intereses
publicos de la salud, la seguridad y la protecciéon de los
consumidores y del medio ambiente, sino que debe tener
por objeto aumentar la eficacia de su aplicacion.

El presente Reglamento debe considerarse complementario
de la Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y

DO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

Dictamen del Parlamento Europeo de 21 de febrero de 2008 (no
publicado aiin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
23 de junio de 2008.

del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco coman
para la comercializacion de los productos ().

Es muy dificil adoptar un acto legislativo comunitario para
cada producto existente o que se pueda crear; se necesita un
marco legislativo horizontal amplio para regular esos
productos, colmar las lagunas existentes, en particular
mientras se efecttia la revision de la legislacion especifica
existente, y para complementar las disposiciones de la
legislacion especifica actual o futura, con el objetivo
concreto de asegurar un nivel elevado de proteccién de la
salud, la seguridad, el medio ambiente y los consumidores,
segtin prevé el articulo 95 del Tratado.

El marco de vigilancia del mercado establecido por el
presente Reglamento debe complementar y reforzar las
disposiciones vigentes en la legislacion comunitaria de
armonizaciéon en materia de vigilancia del mercado y de
aplicacién de la misma. Sin embargo, de conformidad con
el principio de lex specialis, el presente Reglamento debe
aplicarse solamente en la medida en que no haya otras
disposiciones que tengan igual objetivo, naturaleza o efecto
en otras disposiciones de la legislacion comunitaria de
armonizacion existentes o futuras. Pueden encontrarse
ejemplos en los siguientes sectores: precursores de drogas,
productos sanitarios, medicamentos para uso humano y
veterinario, vehiculos de motor y aviacién. Por lo tanto, las
disposiciones correspondientes del presente Reglamento no
deben aplicarse en los dmbitos cubiertos por tales
disposiciones especificas.

La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad
general de los productos (%), estableci6 normas para
garantizar la seguridad de los productos destinados al
consumo. Las autoridades de vigilancia del mercado deben
tener la posibilidad de acogerse a las medidas mds
especificas que proporciona dicha Directiva.

Sin embargo, con el fin de conseguir una mayor seguridad
para los productos destinados al consumo, se deben
reforzar los mecanismos de vigilancia del mercado
establecidos en la Directiva 2001/95/CE para los productos
que planteen riegos graves, de acuerdo con los principios
establecidos en el presente Reglamento. Por tanto, debe
modificarse la Directiva 2001/95/CE en consecuencia.

(%) Véase la pagina 82 del presente Diario Oficial.

% DOL 11 de 15.1.2002, p. 4.
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8) La acreditacion forma parte de un sistema global, que o miembros de los organismos. Si bien estos organismos
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incluye también la evaluacién de la conformidad y la
vigilancia del mercado, disefiado para evaluar y garantizar la
conformidad con los requisitos aplicables.

La especial importancia de la acreditacién radica en que
ofrece una declaracion oficial de la competencia técnica de
los organismos encargados de velar por la conformidad con
los requisitos aplicables.

Aunque hasta ahora no estaba regulada a escala comuni-
taria, la acreditacion se lleva a cabo 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 aplicado en la
actividad de acreditacién varfa de un Estado miembro a
otro. Por tanto, es necesario elaborar un marco global para
la acreditacién y para fijar a escala comunitaria los
principios de su funcionamiento y organizacion.

La creacién de un organismo nacional de acreditacién
uniforme debe realizarse sin perjuicio del reparto de
funciones en el seno de los Estados miembros.

Cuando la legislacién comunitaria de armonizacién prevea
la seleccion de organismos de evaluacién de la conformidad
para su aplicacion, la acreditacién transparente tal como se
dispone en el marco del presente Reglamento, para
garantizar el nivel necesario de confianza en los certificados
de conformidad, debe considerarse, por las autoridades
ptiblicas nacionales en toda la Comunidad, como el medio
preferente de demostrar la competencia técnica de dichos
organismos. No obstante, las autoridades nacionales
pueden estimar que cuentan con los medios adecuados
para llevar a cabo esta evaluacién por si solas. En tales
casos, con el fin de garantizar el nivel adecuado de
credibilidad de evaluaciones llevadas a cabo por otras
autoridades nacionales, deben aportar a la Comision y a los
demds Estados miembros las pruebas documentales
necesarias de que los organismos de evaluacion de la
conformidad evaluados cumplen con los requisitos regla-
mentarios pertinentes.

Un sistema de acreditacion que funciona conforme a
normas vinculantes ayuda a reforzar la confianza reciproca
de los Estados miembros en cuanto a la competencia de los
organismos de evaluacién 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 ello, deben aplicarse las
disposiciones del presente Reglamento en materia de
acreditacion a los organismos que realicen evaluaciones
de la conformidad tanto en los dmbitos 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 dmbito regulado o al no regulado, y, por
tanto, no debe hacerse distincion entre dichos dmbitos.

A efectos del presente Reglamento, la actuaciéon de los
organismos nacionales de acreditacion sin fines lucrativos
debe entenderse como una actividad que no pretenda
acrecentar las ganancias de los recursos de los propietarios
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nacionales de acreditacion no tienen como objetivo la
maximizacion o la distribucién de los beneficios, podran
proporcionar servicios a cambio de pagos o percibir
ingresos. Cualquier excedente de ingresos que se derive de
estos servicios podra utilizarse para aumentar sus activida-
des, siempre que estén en linea con sus actividades
principales. En consecuencia, cabe destacar que el objetivo
principal de los organismos nacionales de acreditacién debe
ser apoyar o participar activamente en actividades que no
pretendan ganancias.

Dado que el objetivo de la acreditacién es proporcionar una
declaracion oficial de la competencia de un organismo para
ejercer actividades de evaluacién de la conformidad, los
Estados miembros no deben mantener mds de un
organismo nacional de acreditacion y deben velar por que
dicho organismo se organice de forma que preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades. Tales
organismos nacionales de acreditacién deben operar
independientemente de sus actividades comerciales de
evaluacién de la conformidad. Por tanto, es necesario
prever que los Estados miembros velen por que se dote a los
organismos nacionales de acreditacién, de autoridad
ptblica para el ejercicio de la actividad de acreditacion,
con independencia de su personalidad juridica.

Para evaluar y controlar permanentemente la competencia
de un organismo de evaluacién de la conformidad, es
esencial determinar su experiencia y conocimientos tecno-
l6gicos, 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 pertinentes 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.

Si para un Estado miembro no es econdémicamente
oportuno o viable crear un organismo nacional de
acreditacion, dicho Estado miembro debe poder recurrir
al organismo nacional de acreditacion de otro Estado
miembro y se le debe animar a aprovechar todo lo posible
dicho recurso.

La competencia entre los organismos nacionales de
acreditacion podria dar lugar a una comercializacién de
su actividad que, por lo tanto, serfa incompatible con su
papel de dltimo nivel de control de la cadena de evaluacion
de la conformidad. El objetivo del presente Reglamento es
garantizar que, dentro de la Unién Europea, un certificado
de acreditacion baste para todo el territorio de la Unién, asi
como evitar la acreditacién mdltiple, que supone un coste
afladido sin valor afiadido. Los organismos nacionales de
acreditacion pueden competir en los mercados de terceros
paises, pero esto no debe afectara sus actividades en el seno
de la Comunidad, ni en las actividades de cooperacién y
evaluaciéon por pares organizadas por el organismo
reconocido en el presente Reglamento.
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(20) Para evitar la acreditacion mdltiple, incentivar la aceptacién actualizada y exacta sobre la disponibilidad de las
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y el reconocimiento de los certificados de acreditacion, y
para controlar de forma eficaz a los organismos de
evaluaciéon de la conformidad acreditados, estos deben
solicitar la acreditacién al organismo nacional de acredi-
tacion 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 ningin
organismo nacional de acreditacion o si este no posee
competencias para prestar los servicios de acreditacion
solicitados. En estos casos, debe existir una cooperacion y
un intercambio de informacion adecuados entre los
organismos nacionales de acreditacion.

Para garantizar que los organismos nacionales de acredi-
tacién 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, en su caso,
adopten las medidas correctivas necesarias dentro de un
plazo razonable.

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 organis-
mos acreditados, es necesario que los organismos naciona-
les de acreditacién apliquen un sistema riguroso y
transparente de evaluacién por pares y se sometan
periddicamente a dicha evaluacion.

El presente Reglamento debe prever que se reconozca a una
tnica organizacion a nivel europeo para determinadas
funciones en el dmbito de la acreditacion. La Cooperacion
Europea para la Acreditacion (da EA»), cuya misién
principal es fomentar que se aplique un sistema transpa-
rente y orientado hacia la calidad para evaluar las
competencias de los organismos de evaluacion de la
conformidad en Europa, 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, la EA debe
ser el organismo reconocido inicialmente en el presente
Reglamento y los Estados miembros deben velar por que
sus organismos nacionales de acreditaciéon soliciten ser
miembros de la EA y sigan siéndolo mientras la EA siga
estando reconocida. Al mismo tiempo, debe preverse la
posibilidad de cambios en el organismo competente
reconocido en virtud del presente Reglamento, para el caso
de que ello sea necesario en un futuro.

Para aplicar adecuadamente la evaluacién 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 acreditacion que intercambien
informacion entre ellos y faciliten la informacién pertinente
a las autoridades nacionales y a la Comisién. Asimismo, es
preciso hacer publica (y, por tanto, accesible a los
organismos de evaluacién de la conformidad) informacién
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actividades de acreditacién ofrecidas por los organismos
nacionales de acreditacion.

Los esquemas de acreditacién sectoriales deben abarcar los
dmbitos 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 proteccién 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
abanico de conocimientos técnicos, como organismo
reconocido inicialmente en virtud del presente Reglamento,
se le debe solicitar que desarrolle tales esquemas,
especialmente en dmbitos regulados por la legislacion
comunitaria.

Para garantizar una aplicacion homogénea y coherente de la
legislaciéon comunitaria de armonizacién, 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 cooperaciéon administrativa que
incluye el intercambio de informaciéon entre Estados
miembros.

En el caso de operadores econdémicos que tengan informes
de ensayo o certificados que demuestren la conformidad y
que hayan sido emitidos por un organismo de evaluacién
de la conformidad acreditado, aun cuando en la legislacién
comunitaria de armonizaciéon correspondiente no se
requieran tales informes o certificados, las autoridades de
vigilancia del mercado deben tenerlos debidamente en
cuenta al realizar controles de las caracteristicas de los
productos.

La cooperacion entre las autoridades competentes a escala
nacional y transfronteriza para intercambiar informacion,
investigar infracciones y adoptar medidas para ponerles fin,
incluso antes de la comercializacion de los productos
peligrosos, reforzando su identificacion, especialmente en
los puertos maritimos, es esencial para proteger la salud y la
seguridad y garantizar el buen funcionamiento del mercado
interior. Las autoridades nacionales de protecciéon de los
consumidores deben cooperar, a nivel nacional, con las
autoridades nacionales de vigilancia del mercado e
intercambiar informacién con estas sobre los productos
de los que sospechen que plantean riesgos.

Para la evaluacion del riesgo se deben tener en cuenta todos
los datos relevantes, incluidos, en caso de que estén
disponibles, datos sobre riesgos que se hayan materializado
en relacion con el producto de que se trate. Se deben tener
en cuenta, asimismo, cualesquiera medidas que los agentes
econémicos afectados hayan podido adoptar para reducir
los riesgos.

Cuando un producto plantea un riesgo grave, es necesario
intervenir rdpidamente, 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 informacién entre los Estados miembros y la
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Comision. El sistema previsto en el articulo 12 de la
Directiva 2001/95/CE ha demostrado su eficacia y
eficiencia en el dmbito de los productos de consumo. Para
evitar una duplicacién innecesaria, debe utilizarse dicho
sistema a efectos del presente Reglamento. Ademds, la
vigilancia del mercado coherente en toda la Comunidad
requiere un intercambio completo de informacion sobre las
actividades nacionales en la materia, mds alld del presente
sistema.

La informacién que intercambian las autoridades compe-
tentes debe respetar las garantias mds absolutas de
confidencialidad y secreto profesional y ha de tratarse con
arreglo a las normas en materia de confidencialidad de
conformidad con el Derecho interno pertinente o, por lo
que se refiere a la Comisién, el Reglamento (CE) n® 1049/
2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo
de 2001, relativo al acceso del ptiblico a los documentos
del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (1),
para garantizar que las investigaciones no se vean
comprometidas o no se perjudique injustamente la
reputacién de los agentes econémicos. 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 circulacién 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 comuni-
tarios y a la libre circulacién de estos datos (3).

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

Los puntos de entrada en las fronteras exteriores son
lugares propicios para detectar productos peligrosos y no
conformes o productos en los que el marcado CE sea falso o
figure de manera engafiosa, incluso antes que se comercia-
licen. Por tanto, si las autoridades encargadas del control de
los productos que entran en el mercado comunitario estdn
obligadas a efectuar controles a una escala adecuada, el
mercado serd mds seguro. Para aumentar la eficacia de
dichos controles, las autoridades deben recibir de las
autoridades de vigilancia del mercado, con antelacién
suficiente, toda la informacién necesaria relativa a produc-
tos peligrosos y no conformes.

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

DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

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.
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v

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 otras medidas, incluida la intervencién de
las autoridades de vigilancia del mercado. Por tanto, dichas
disposiciones, incluida la intervencion de las autoridades de
vigilancia del mercado, deben incorporarse en el presente
Reglamento.

Se ha constatado que, a menudo, los productos que no se
despachan se reexportan y entran en el mercado comuni-
tario por otros puntos de entrada, lo que menoscaba 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.

En el plazo de un afio a partir de la publicacién del presente
Reglamento en el Diario Oficial de la Union Europea, la
Comision debe presentar un andlisis en profundidad en el
ambito de los marcados relacionados con la seguridad del
consumidor, seguido, si procede, de las correspondientes
propuestas legislativas.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto,
es el resultado visible de todo un proceso que comprende la
evaluacion de la conformidad en sentido amplio. En el
presente Reglamento deben establecerse los principios
generales por los que se rige el marcado CE, de modo
que sean aplicables con cardcter inmediato y con objeto de
simplificar la futura legislacion.

El marcado CE debe ser el tinico marcado de conformidad
que indique que el producto es conforme a la legislacién
comunitaria de armonizacion. No obstante, pueden usarse
otros marcados en la medida en que contribuyan a mejorar
la proteccion del consumidor y no estén cubiertos por la
legislacion comunitaria de armonizaci6n.

Es necesario que los Estados miembros establezcan las vias
de recurso apropiadas ante las jurisdicciones competentes
en lo relativo a las medidas adoptadas por las autoridades
competentes que restrinjan la puesta en el mercado de un
producto o impongan su retirada o su recuperacion.

Los Estados miembros pueden considerar conveniente
establecer una cooperacién con las partes interesadas, en
particular, con organizaciones profesionales sectoriales y
organizaciones de consumidores, con el fin de aprovechar
la informacién disponible sobre mercados a la hora de
establecer, aplicar y actualizar programas de vigilancia del
mercado.

Conviene que los Estados miembros establezcan normas
relativas a las sanciones aplicables en caso de infraccion del
presente Reglamento y velen por su aplicacién. Estas

DO L 40 de 17.2.1993, p. 1. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n° 1791/2006 (DO L 363 de
20.12.2006, p. 1).
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sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias
y pueden aumentarse si el operador econdémico responsable
ya ha cometido con anterioridad infracciones similares
contra las disposiciones del presente Reglamento.

(42) 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 financiacién en
forma de subvenciones, sin convocatoria de propuestas, al
organismo reconocido en aplicacion del presente Regla-
mento, o en forma de subvenciones con convocatoria de
propuestas o adjudicacion de contrato a dicho organismo o
a otros, en funcién de la naturaleza de la actividad que deba
financiarse y de conformidad con el 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 (1), en lo sucesivo, «el Reglamento financiero».

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

(44) Dada la funcién del organismo reconocido en aplicacién
del presente Reglamento en la evaluacién por pares de
organismos de acreditacion, y su capacidad para ayudar a
los Estados miembros a gestionar dicha evaluacion, la
Comisién debe poder conceder subvenciones de funciona-
miento a la Secretarfa del organismo reconocido en
aplicacion del presente Reglamento, que debe apoyar
permanentemente las actividades de acreditacion a escala
comunitaria.

(45) La Comision y el organismo reconocido en aplicacién del
presente Reglamento deben firmar un acuerdo de asocia-
cién, conforme a lo dispuesto en el Reglamento financiero,
para fijar las normas administrativas y financieras de
financiacion de las actividades de acreditacion.

(46) También es preciso que exista financiacién para otros
organismos, distintos del organismo reconocido en aplica-
cién del presente Reglamento, en lo que respecta a otras
actividades en materia de evaluaciéon de la conformidad,
metrologia, acreditaciéon y vigilancia del mercado, tales
como elaboracién y actualizacion de directrices, actividades
de intercomparacién relacionadas con la aplicacién de
clausulas de salvaguardia, actividades preliminares o
accesorias relacionadas con la aplicacion de la legislacion
comunitaria en tales dmbitos y programas de asistencia
técnica y de cooperacidén con terceros paises, asi como la
consolidacién de las politicas en dichos dmbitos a escala
comunitaria e internacional.

() DO L 248 de 16.9.2002, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CEE) n° 1525/2007 (DO L 343 de
27.12.2007, p. 9).

(47) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales
y observa los principios reflejados en la Carta de Derechos
Fundamentales de la Uni6n Europea.

(48) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber,
asegurar que los productos del mercado regulados por la
legislaciéon comunitaria cumplan los requisitos que pro-
porcionan un elevado nivel de proteccién 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, debido a su
dimension y sus efectos puede lograrse mejor 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, enunciado en dicho articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho
objetivo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto y dambito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece normas sobre la organi-
zacion y el funcionamiento de la acreditacion de organismos de
evaluacion de la conformidad que llevan a cabo actividades de
evaluacién de la conformidad.

2. El presente Reglamento ofrece un marco para la vigilancia
del mercado de los productos, a fin de garantizar que dichos
productos cumplan los requisitos que proporcionan un elevado
nivel de proteccién del interés publico, en dmbitos como la salud
y seguridad en general, la salud y seguridad en el trabajo, la
proteccién de los consumidores, la proteccion del medio
ambiente y la seguridad.

3. El presente Reglamento establece un marco para los
controles de los productos procedentes de terceros paises.

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

Articulo 2
Definiciones

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

1)  «comercializacién» todo suministro, remunerado o gra-
tuito, de un producto para su distribucién, consumo o uso
en el mercado comunitario en el transcurso de una
actividad comercial;
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2)  «dntroduccion en el mercado»: primera comercializacion de
un producto en el mercado comunitario;

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

4)  «epresentante 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
relaciéon con tareas especificas relativas a obligaciones de
este ultimo en virtud de la legislacién comunitaria
correspondiente;

5) «importador: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que introduce un producto de un tercer pais en
el mercado comunitario;

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

7)  «agentes economicos»: el fabricante, el representante auto-
rizado, el importador y el distribuidor;

8)  «especificacion técnica»: un documento en el que se definen
las caracteristicas técnicas requeridas de un producto,
proceso o servicio;

9) «@orma armonizada» norma adoptada por uno de los
organismos europeos de normalizacién que figuran en el
anexo [ de la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece
un procedimiento de informacién en materia de las normas
y reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los
servicios de la sociedad de la informacion (1), sobre la base
de una solicitud presentada por la Comision, de conformi-
dad con el articulo 6 de dicha Directiva;

10) «acreditacién» declaracién por un organismo nacional de
acreditacion de que un organismo de evaluacién de la
conformidad cumple los requisitos fijados con arreglo a
normas armonizadas y, cuando proceda, otros requisitos
adicionales, incluidos los establecidos en los esquemas
sectoriales pertinentes, para ejercer actividades especificas
de evaluacién de la conformidad;

11) «organismo nacional de acreditacion»: el tnico organismo
de un Estado miembro con potestad publica para llevar a
cabo acreditaciones;

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

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

13) «organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo
que desempenia actividades de evaluacién de la conformi-
dad, que incluyen calibracién, ensayo, certificacion e
inspeccion;

14) «ecuperacién»: cualquier medida destinada a obtener la
devolucion de un producto ya puesto a disposicion del
usuario final;

15) «retirada». cualquier medida destinada a impedir la
comercializacién de un producto que se encuentra en la
cadena de suministro;

16) «evaluacion por pares»: proceso de evaluacion de un
organismo nacional de acreditacién por otros organismos
nacionales de acreditacion llevado a cabo con arreglo a los
requisitos del presente Reglamento vy, si procede, a otras
especificaciones técnicas sectoriales;

17) «vigilancia del mercado»: actividades llevadas a cabo y
medidas tomadas por las autoridades publicas para velar
por que los productos cumplan los requisitos legales
establecidos por la legislacién comunitaria de armonizacién
pertinente o no entrafien un riesgo para la salud y la
seguridad o para otros asuntos relacionados con la
proteccion del interés puiblico;

18) «autoridad de vigilancia del mercado»: la autoridad o las
autoridades de cada Estado miembro responsables de
ejercer la vigilancia del mercado en el territorio del mismo;

19) «despacho a libre pricticar: el procedimiento establecido en
el articulo 79 del Reglamento (CEE) n° 2913/92 del
Consejo, de 12 de octubre de 1992, por el que se aprueba el
Cédigo aduanero comunitario (%);

20) «marcado CE» marcado por el que el fabricante indica que
el producto es conforme a los requisitos aplicables
establecidos en la legislacion comunitaria de armonizacién
que prevé su colocacion;

21) degislacion comunitaria de armonizacion»: toda legislacion
comunitaria que armonice las condiciones para la comer-
cializacion de los productos;

CAPITULO I
ACREDITACION
Articulo 3
Ambito de aplicacién
El presente capitulo se aplicard a la acreditacion, utilizada con
carcter obligatorio o voluntario, relacionada con la evaluacion
de la conformidad, independientemente de si dicha evaluacion es

obligatoria o no, y con independencia del régimen juridico del
organismo que lleve a cabo la acreditacion.

() DO L 302 de 19.10.1992, p. 1. Reglamento modificado en dltimo

lugar ~ por el  Reglamento  (CE) n°  1791/2006
(DO L 363 de 20.12.2006, p. 1).
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Articulo 4
Principios generales

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

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

3. Un Estado miembro informard a la Comision y a los demds
Estados miembros si, en virtud de lo dispuesto en el apartado 2,
recurre a un organismo nacional de acreditacién de otro Estado
miembro.

4. Sobre la base de la informacién mencionada en el apartado 3
y en el articulo 12, la Comisién elaborard y actualizard la lista de
los organismos nacionales de acreditacion, que hard accesible al
publico.

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

6. Las responsabilidades y tareas del organismo nacional de
acreditacion se diferenciardn claramente de las de otras auto-
ridades nacionales.

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

8. El organismo nacional de acreditaciéon no podra ofrecer o
facilitar actividades o servicios facilitados por los organismos de
evaluacién de la conformidad, ni podrd prestar servicios de
consultoria, poseer acciones ni tener intereses financieros o de
gestion en un organismo de evaluacién de la conformidad.

9. Cada Estado miembro garantizard que sus organismos
nacionales de acreditacién tengan los recursos financieros y
humanos adecuados para cumplir bien sus funciones, incluida la
realizacion de tareas especiales, como actividades en el dmbito de
la cooperacion europea e internacional en materia de acredi-
tacion y actividades que sean requeridas para respaldar politicas
ptblicas y que no se auto financien.

10. El organismo nacional de acreditacién serd miembro del
organismo reconocido en aplicacion del articulo 14.

11. Los organismos nacionales de acreditacion establecerdn y
mantendran estructuras adecuadas para garantizar que todas las
partes interesadas participen de manera efectiva y equilibrada
tanto en sus organizaciones como en el organismo reconocido
en aplicacion del articulo 14.

Articulo 5
Funcionamiento de la acreditaciéon

1. El organismo nacional de acreditacién evaluard, previa
solicitud de un organismo de evaluacién de la conformidad, si
este tlltimo es competente para ejercer una actividad especifica de
evaluacion de la conformidad. Si resultara ser competente, el
organismo nacional de acreditacién expedird un certificado de
acreditacion a tal efecto.

2. Cuando un Estado miembro decida no usar acreditacion,
facilitard a la Comision y a los otros Estados miembros todas las
pruebas documentales necesarias para verificar la competencia
del organismo de evaluacion de la conformidad que seleccione
para la aplicacion de la legislacién comunitaria de armonizacion
correspondiente.

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

4. Si el organismo nacional de acreditaciéon considera que un
organismo de evaluacién de la conformidad que ha recibido un
certificado de acreditacién ya no es competente para ejercer una
actividad especifica de evaluacion de la conformidad o ha
cometido un incumplimiento grave de sus obligaciones,
adoptard, dentro de un plazo razonable, todas las medidas
apropiadas para limitar, suspender o retirar el certificado de
acreditacion.

5. Los Estados miembros establecerdn procedimientos, inclui-
das medidas legales, si procede, para la resolucién de los recursos
presentados contra las decisiones de acreditacion o la ausencia de
las mismas.

Articulo 6
Principio de no competencia

1. Los organismos nacionales de acreditacién no competirdn
con los organismos de evaluacién de la conformidad.

2. Los organismos nacionales de acreditacién no competirdn
con otros organismos nacionales de acreditacion.

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

Articulo 7
Acreditaciéon transfronteriza

1. Cuando un organismo de evaluacién de la conformidad
solicite una acreditacion, la presentard al organismo nacional de
acreditacion del Estado miembro en el que estéd establecido o al
organismo nacional de acreditacion al que haya recurrido dicho
Estado miembro de conformidad con el articulo 4, apartado 2.
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No obstante, un organismo de evaluacién de la conformidad
puede solicitar la acreditacién 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 estd establecido haya
decidido no crear un organismo nacional de acreditacién y
no haya recurrido a un organismo nacional de acreditacién
de otro Estado miembro de conformidad con el articulo 4,
apartado 2;

b)  cuando los organismos nacionales de acreditacién mencio-
nados en el parrafo primero no realicen acreditaciones en
relacién con las actividades de evaluacion de la conformi-
dad para las que se solicita la acreditacion;

¢)  cuando los organismos nacionales de acreditacion mencio-
nados en el parrafo primero no se hayan sometido con
éxito a la evaluacion por pares prevista en el articulo 10 en
lo que respecta a las actividades de evaluacién de la
conformidad para las que se solicita acreditacion.

2. Cuando un organismo nacional de acreditacién reciba una
solicitud conforme a lo dispuesto en el apartado 1, letras b) o ),
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 acreditacion del Estado miembro en el que esté
establecido el organismo de evaluacion de la conformidad
solicitante podrd participar como observador.

3. Un organismo nacional de acreditacién podrd solicitar a otro
organismo nacional de acreditacién que realice parte de la
actividad de evaluacion. En tal caso, el certificado de acreditacion
serd expedido por el organismo solicitante.

Articulo 8

Requisitos aplicables a los organismos nacionales de
acreditacién

El organismo nacional de acreditacion deberd cumplir los
siguientes requisitos:

1) se organizard de manera que sea independiente de los
organismos de evaluacién de la conformidad a los que
evaliia, asi como de cualquier presién comercial, y que evite
conflictos de interés con los organismos de evaluacién de la
conformidad;

2) se organizard y funcionard de forma adecuada para
salvaguardar la objetividad e imparcialidad de sus activida-
des;

3)  garantizard que cada decision relativa a la declaracién de la
competencia sea adoptada por personas competentes
distintas de las que realizaron la evaluacion;

4)  adoptard medidas para proteger la confidencialidad de la
informacién obtenida;

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

6) establecerd los procedimientos necesarios para garantizar
una gestion eficaz y controles internos apropiados;

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

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

9) establecerd, aplicard y mantendrd los procedimientos
necesarios para controlar el rendimiento y la competencia
del personal implicado;

10) verificard que las evaluaciones de la conformidad se lleven a
cabo de manera adecuada, evitando imponer -cargas
innecesarias a las empresas y teniendo debidamente en
cuenta su tamafio, el sector en el que operan, su estructura,
el grado de complejidad de la tecnologia del producto de
que se trate y si el proceso de produccién es en serie;

11) publicard cuentas anuales auditadas preparadas de confor-
midad con unos principios contables generalmente acep-
tados.

Articulo 9
Cumplimiento de los requisitos

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

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

3. Los Estados miembros tomardn sumamente en cuenta los
resultados de la evaluacién por pares en virtud del articulo 10
cuando realicen el control mencionado en el apartado 2 del
presente articulo.

4. Los organismos nacionales de acreditacién contardn con los
procedimientos necesarios para ocuparse de las reclamaciones
relativas a los organismos de evaluacién de la conformidad que
hayan acreditado.

Articulo 10
Evaluacién por pares

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

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

3. Los Estados miembros garantizardn que sus organismos
nacionales de acreditacion se sometan periédicamente a la
evaluacion por pares, como se dispone en el apartado 1.
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4. 1La evaluacién por pares se llevard a cabo sobre la base de
criterios y procedimientos de evaluacién bien fundados y
transparentes, en particular en lo relativo a los requisitos
estructurales, de recursos humanos y de proceso, la confidencia-
lidad y las reclamaciones. Existirdn procedimientos apropiados
de recurso contra las decisiones adoptadas a consecuencia de la
evaluacién.

5. La evaluacién por pares determinard si los organismos
nacionales de acreditacion cumplen los requisitos previstos en el
articulo 8, teniendo en cuenta las normas armonizadas
pertinentes a que se hace referencia en el articulo 11.

6. Los resultados de la evaluacién por pares seran publicados y
comunicados por el organismo reconocido en aplicacién del
articulo 14 a todos los Estados miembros y a la Comisién.

7. La Comisién, en colaboracién con los Estados miembros,
controlard las normas y el buen funcionamiento del sistema de
evaluacién por pares.

Articulo 11

Presuncion de conformidad para organismos nacionales de
acreditacion

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

2. Las autoridades nacionales reconocerdn la equivalencia de
los servicios prestados por los organismos de acreditacién que se
hayan sometido con éxito al sistema de evaluacién por pares en
virtud del articulo 10, y aceptardn de ese modo, sobre la base de
la presuncién mencionada en el apartado 1, los certificados de
acreditacion de dichos organismos y las certificaciones emitidas
por los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados
por ellos.

Articulo 12
Obligacion de informar

1. Cada organismo nacional de acreditacién informard a los
demds organismos nacionales de acreditacién de las actividades
de evaluacién de la conformidad para las que lleva a cabo
acreditaciones, asi como de cualquier modificacién de las
mismas.

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

3. Cada organismo nacional de acreditacién hard accesible al
publico, con regularidad, 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 modificacién al respecto.

Articulo 13

Peticiones al organismo reconocido en aplicacion del
articulo 14

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

2. Asimismo, la Comision podrd, con arreglo al procedimiento
contemplado en el apartado 1:

a) solicitar al organismo reconocido en aplicacion del
articulo 14 que establezca criterios de evaluacién y
procedimientos de evaluacion por pares y que desarrolle
esquemas de acreditacion sectoriales;

b)  aceptar esquemas existentes que ya establezcan criterios de
evaluacién y procedimientos de evaluacién por pares.

3. La Comisién se asegurard de que los esquemas sectoriales
identifiquen las especificaciones técnicas necesarias para alcanzar
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, la seguridad y el medio
ambiente o a la proteccién de cualesquiera otros aspectos de
interés publico.

Articulo 14
Infraestructura europea de acreditacién

1. La Comision, previa consulta con los Estados miembros,
reconocerd un organismo que satisfaga los requisitos establecidos
en el anexo I del presente Reglamento.

2. Un organismo que sea reconocido conforme al apartado 1,
deberd concluir un acuerdo con la Comisién. Dicho acuerdo
especificard, entre otros elementos, la descripcion detallada de los
cometidos del organismo, asi como las disposiciones relativas a
la financiacién y a su supervision. Tanto la Comisién como el
organismo podrdn denunciar el acuerdo sin causa expresa al
término de un periodo de notificacién razonable que deberd
establecerse en él.

3. La Comisién y el organismo dardn publicidad al acuerdo.

4. La Comisién comunicard a los Estados miembros y a los
organismos nacionales de acreditacion el reconocimiento de un
organismo conforme al apartado 1.

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

6. El primer organismo reconocido en virtud del presente
Reglamento serd la Cooperacién Europea para la Acreditacion,
siempre que haya celebrado un acuerdo como se indica en el
apartado 2.
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CAPITULO 11l

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

SECCION 1
Disposiciones generales
Articulo 15
Ambito de aplicacién

1. Losarticulos 16 a 26 se aplicardn a los productos sujetos a la
legislacion comunitaria sobre armonizacién.

2. Todas las disposiciones de los articulos 16 a 26 se aplicardn
en la medida en que no existan disposiciones especificas con el
mismo objetivo en la legislacién comunitaria de armonizacion.

3. La aplicacion del presente Reglamento no impedird que las
autoridades de vigilancia del mercado adopten medidas mads
especificas, como se establece en la Directiva 2001/95/CE.

4. A efectos de los articulos 16 a 26, se entenderd por
«producto» la sustancia, el preparado o la mercancia producidos
por medio de un proceso de fabricacion que no sean alimentos,
piensos, plantas y animales vivos, productos de origen humano y
productos de origen vegetal y animal directamente relacionados
con su futura reproduccion.

5. Los articulos 27, 28 y 29 serdn aplicables a todos los
productos cubiertos por la legislacién comunitaria, en la medida
en que otros actos legislativos comunitarios no incluyan
disposiciones especificas sobre organizacion de controles en las
fronteras.

Articulo 16
Requisitos generales

1. Los Estados miembros organizardn y llevardn a cabo la
vigilancia del mercado en la forma prevista en el presente
capitulo.

2. La vigilancia del mercado garantizard que los productos
sujetos a la legislacion comunitaria de armonizacion que, cuando
se utilizan conforme al fin previsto o en condiciones que
razonablemente cabe prever y con una instalacion y un
mantenimiento adecuados, puedan comprometer la salud o la
seguridad de los usuarios, o que por otras razones no sean
conformes a los requisitos aplicables establecidos en la
legislacion comunitaria de armonizacion, se retiren, se prohiban
o se restrinja su comercializacion, y que se informe de ello al
publico, a la Comision y a los Estados miembros.

3. Las infraestructuras y programas nacionales de vigilancia del
mercado garantizaran que puedan adoptarse medidas efectivas
referentes a cualquier categorfa de producto sometida a la
legislacién comunitaria de armonizacion.

4. La vigilancia del mercado cubrird productos montados o
fabricados para el propio uso del fabricante cuando la legislacion

comunitaria de armonizacion estipule que sus disposiciones se
apliquen a tales productos.

SECCION 2
Marco comunitario de vigilancia del mercado
Articulo 17
Obligacién de informar

1. Los Estados miembros informardn a la Comisién sobre la
autoridad responsable de la vigilancia del mercado y sus dmbitos
de competencia. La Comisién transmitird estas informaciones a
los restantes Estados miembros.

2. Los Estados miembros se asegurarin de que el publico
conoce la existencia, las responsabilidades y la identidad de las
autoridades nacionales de vigilancia del mercado, asi como la
forma de ponerse en contacto con dichas autoridades.

Articulo 18

Obligaciones de los Estados miembros en materia de
organizacion

1. Los Estados miembros establecerdn mecanismos adecuados
de comunicacién y coordinacién entre sus autoridades de
vigilancia del mercado.

2. Los Estados miembros estableceran procedimientos adecua-
dos para:

a)  realizar un seguimiento de las reclamaciones o los informes
sobre cuestiones relativas a los riesgos relacionados con los
productos sujetos a la legislacion comunitaria de armoni-
zacion;

b)  controlar los accidentes y dafios a la salud que se sospeche
que dichos productos han causado;

¢)  verificar que se hayan tomado las medidas correctivas, y

d)  realizar un seguimiento de los conocimientos cientificos y
técnicos sobre cuestiones de seguridad.

3. Los Estados miembros otorgardn a las autoridades de
vigilancia del mercado los poderes, recursos y conocimientos
necesarios para ejercer correctamente sus funciones.

4. Los Estados miembros se aseguraran de que sus autoridades
de vigilancia del mercado ejerzan sus poderes de acuerdo con el
principio de proporcionalidad.

5. Los Estados miembros establecerdn programas de vigilancia
del mercado y los aplicardn y actualizardn periédicamente. Los
Estados miembros elaborardn o bien un programa general de
vigilancia del mercado o programas sectoriales especificos que
cubran los sectores en los que lleven a cabo una vigilancia del
mercado, comunicardn dichos programas a los demds Estados
miembros y a la Comisiéon y los pondrin a disposicién del
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publico mediante las comunicaciones electronicas entre otros. La
primera comunicacion de ese tipo tendrd lugar a mds tardar el
1 de enero de 2010. Las subsiguientes actualizaciones de los
programas se publicardn de la misma manera. A este fin, los
Estados miembros podran establecer una cooperacion con todas
las partes interesadas.

6. Los Estados miembros revisardn y evaluaran peridédicamente
el funcionamiento de sus actividades de vigilancia. Las revisiones
y evaluaciones se efectuardn cada cuatro afios como minimo y
sus resultados se comunicardn a los demds Estados miembros y a
la Comision y se pondran a disposicién del pablico, mediante las
comunicaciones electronicas u otros medios cuando proceda.

Articulo 19
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 de laboratorio a partir de muestras adecuadas.
Para ello tendrdn en cuenta los principios establecidos de
evaluacion de riesgos, las reclamaciones y otras informaciones.

Las autoridades de vigilancia del mercado podrdn exigir a los
agentes econdmicos que presenten la documentacion e informa-
cién que consideren necesaria para llevar a cabo sus actividades,
incluido, si es necesario y estd justificado, entrar en los locales de
los agentes econdmicos y recoger las necesarias muestras de
productos. Si lo consideran necesario, podrin destruir o
inutilizar de otro modo los productos que entrafien un riesgo
grave.

En el caso de agentes econdmicos que presenten informes de
ensayo o certificados que demuestren la conformidad, emitidos
por un organismo de evaluacién de la conformidad acreditado,
las autoridades de vigilancia del mercado deberdn tener
debidamente en cuenta dichos informes de ensayo o certificados.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado adoptardn
medidas apropiadas para alertar a los usuarios en su territorio,
en un plazo adecuado, sobre los riesgos que hayan identificado
en relacion con cualquier producto, a fin de reducir el riesgo de
que se produzca una lesiéon u otro dafio.

Cooperaran con los agentes econdmicos para adoptar medidas
que puedan prevenir o reducir los riesgos que planteen los
productos que han comercializado dichos agentes.

3. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un
Estado miembro decidan retirar un producto fabricado en otro
Estado miembro, informardn al agente econémico afectado en la
direccién indicada en el producto en cuestion o en la
documentacién que lo acompaiia.

4. Las autoridades de vigilancia del mercado ejercerdn sus
funciones de manera independiente, imparcial y objetiva.

5. Las autoridades de vigilancia del mercado deberdn respetar el
imperativo de confidencialidad cuando ello sea necesario para
proteger los secretos comerciales o para preservar los datos de
cardcter personal en virtud de la legislacion nacional, a condicién
de que la informacion se publique con arreglo al presente
Reglamento en la medida necesaria para proteger los intereses de
los usuarios en la Comunidad.

Articulo 20
Productos que plantean un riesgo grave

1. Los Estados miembros garantizardn que los productos que
planteen un riesgo grave que requiera una intervencion rapida,
incluidos los riesgos graves que no provoquen efectos inmedia-
tos, sean recuperados o retirados, o que se prohiba su
comercializacién en su mercado, asi como que se informe sin
demora a la Comisién con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 22.

2. La decision acerca de si un producto plantea o no un riesgo
grave se basard en una evaluacién adecuada del riesgo que tenga
en cuenta la indole del peligro y la probabilidad de que ocurra. La
posibilidad de obtener unos niveles superiores de seguridad o la
disponibilidad de otros productos que presenten un menor
riesgo no serd razon suficiente para considerar que un producto
plantea un riesgo grave.

Articulo 21
Medidas restrictivas

1. Los Estados miembros garantizarin que las medidas
adoptadas, en virtud de la legislacién comunitaria de armoniza-
cién pertinente, para prohibir o restringir la puesta en el mercado
de un producto, su retirada del mercado o recuperacion, sean
proporcionadas e indiquen los motivos exactos que las
fundamentan.

2. Dichas medidas se notificardn sin demora al agente
econémico pertinente, indicdndole las vias de recurso que ofrece
la legislacion vigente en el Estado miembro de que se trate y los
plazos de presentacién de los recursos.

3. Antes de adoptar una medida en virtud de lo dispuesto en el
apartado 1, se ofrecerd al agente econdmico afectado la
oportunidad de ser oido en un plazo adecuado que no podrd
ser inferior a diez dfas, 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 motivos relacionados con
los intereses publicos protegidos en la legislacién comunitaria de
armonizacion pertinente. Si se han adoptado medidas sin haber
oido al agente econdémico, deberd darse a este la oportunidad de
ser oido tan pronto como sea posible, y a continuacion se
deberdn revisar las medidas adoptadas sin demora.

4. Cualquier medida prevista en el apartado 1 se anulard o
modificard de inmediato tan pronto como el agente econdmico
demuestre que ha adoptado medidas efectivas.
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Articulo 22

Intercambio de informacién: sistema comunitario de
intercambio répido de informacién

1. Si un Estado miembro adopta, o prevé adoptar, una medida
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 y considera
que las razones o efectos de la medida rebasan las fronteras de su
territorio, notificard de inmediato a la Comision, con arreglo al
apartado 4 del presente articulo, las medidas adoptadas. También
notificara sin demora a la Comisién toda modificacion o retirada

de dichas medidas.

2. Cuando un producto que plantea un riesgo grave haya sido
comercializado, los Estados miembros notificardn a la Comision
las medidas voluntarias adoptadas y comunicadas por los agentes
econdmicos.

3. La informacién aportada de conformidad con lo dispuesto
en los apartados 1 y 2 incluird 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 econémicos.

4. A efectos de lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3 se
utilizard el sistema de vigilancia del mercado e intercambio de
informacion previsto en el articulo 12 de la Directiva 200195/
CE. Se aplicard mutatis mutandis, el articulo 12, apartados 2, 3y 4
de dicha Directiva.

Articulo 23
Sistema general de apoyo a la informacién

1. La Comisi6n desarrollard y gestionard un sistema general de
archivo e intercambio de informacion, utilizando los medios
electrénicos, sobre cuestiones relativas a las actividades y
programas de vigilancia del mercado, asi como la informacion
relacionada con el incumplimiento de la legislacion comunitaria
de armonizacién. El sistema reflejard debidamente las notifica-
ciones y la informacion aportada en el marco del articulo 22.

2. A efectos de lo dispuesto en el apartado 1, los Estados
miembros comunicardn a la Comision la informacién de que
dispongan y que no se haya establecido ya en el marco del
articulo 22 sobre productos que planteen riesgo, en especial la
identificacién 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 adopcién o no adopcién de medidas.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 19, apartado 5,
y de la legislacién nacional en el dmbito de la confidencialidad, se
garantizard la proteccion de la confidencialidad del contenido de
la informacion. La proteccién de la confidencialidad no impedird
que se comunique a las autoridades de vigilancia del mercado la
informaciéon pertinente para garantizar la eficacia de las
actividades de control y vigilancia del mercado.

Articulo 24

Principios de la cooperacién entre los Estados miembros y
la Comision

1. Los Estados miembros garantizardn una cooperacion eficaz
y el intercambio de informacién entre sus autoridades de

vigilancia del mercado y las de los demds Estados miembros, asi
como entre sus propias autoridades y la Comision y las agencias
comunitarias pertinentes sobre sus programas de vigilancia del
mercado y sobre toda cuestion relativa a productos que planteen
riesgos.

2. Acefectos de lo dispuesto en el apartado 1, las autoridades de
vigilancia del mercado de cada Estado miembro prestardn ayuda
a las autoridades de vigilancia del mercado de otros Estados
miembros en una escala adecuada facilitindoles informacion o
documentacion, llevando a cabo investigaciones u otras medidas
apropiadas o participando en investigaciones iniciadas en otros
Estados miembros.

3. La Comisién recopilard y organizard dichos datos sobre
medidas de vigilancia de los mercados nacionales de manera que
le permitan cumplir las obligaciones que le incumben.

4. Toda informacién aportada por un agente econdémico con
arreglo al articulo 21, apartado 3, o de otra forma se incluird en
la informaciéon que un Estado miembro comunique a otros
Estados miembros y a la Comision acerca de sus resultados y
acciones. Toda informacion subsiguiente se identificard clara-
mente como relacionada con la informacién proporcionada
anteriormente.

Articulo 25
Puesta en comdn de recursos

1. La Comisién o los Estados miembros pertinentes podrin
establecer iniciativas de vigilancia del mercado destinadas a
compartir recursos y experiencia entre las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros. La Comisién coordinara de estas
actividades.

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)  desarrollard, organizard y establecerd programas para el
intercambio de experiencia, informaciéon y mejores practi-
cas, asi como programas y acciones para proyectos
comunes, campaiias de informacién, programas de visitas
conjuntas, y puesta en comun de recursos.

3. Los Estados miembros garantizarin que sus autoridades
competentes participen plenamente en las actividades mencio-
nadas en el apartado 2 cuando proceda.

Articulo 26

Cooperacién con las autoridades competentes de terceros
paises

1. Las autoridades de vigilancia del mercado podran cooperar
con las autoridades competentes de terceros paises con vistas a
intercambiar informacién y apoyo técnico, promover y facilitar el
acceso a los sistemas europeos, promover actividades referentes a
la evaluacion de la conformidad, la vigilancia del mercado y la
acreditacion.
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La Comisién, en colaboracién con los Estados miembros,
desarrollard los programas apropiados para tal fin.

2. La cooperacién con las autoridades competentes de terceros
paises se llevard a cabo, entre otras cosas, en forma de actividades
como las contempladas en el articulo 25, apartado 2. Los Estados
miembros garantizardin que sus autoridades competentes
participen plenamente en dichas actividades.

SECCION 3

Controles de los productos que se introducen en el mercado
comunitario

Articulo 27

Controles de los productos que se introducen en el mercado
comunitario

1. Las autoridades de los Estados miembros encargadas del
control de los productos que se introducen en el mercado
comunitario dispondrdn de los poderes y recursos necesarios
para ejercer correctamente sus funciones. Efectuardn controles
apropiados de las caracteristicas de los productos a una escala
adecuada, de conformidad con los principios establecidos en el
articulo 19, apartado 1, antes que se despachen a libre practica.

2. Si en un Estado miembro hay mds de una autoridad
responsable de la vigilancia del mercado o de los controles en las
fronteras exteriores, estas autoridades cooperaran entre si, y esta
cooperacién comprenderd, entre otras, la puesta en comin de
informacion relevante para el ejercicio de sus funciones o de otra
manera si procede.

3. Las autoridades encargadas de los controles en las fronteras
exteriores suspenderdn el despacho a libre prictica de un
producto en el mercado comunitario cuando los controles
mencionados en el apartado 1 muestren cualquiera de los
siguientes resultados:

a) el producto posee caracteristicas que inducen a creer que,
cuando su instalacion, mantenimiento y uso sean adecua-
dos, plantea un riesgo grave para la salud, la seguridad,
medio ambiente u otros aspectos de intereses ptiblicos de
los indicados en el articulo 1;

b) el producto no lleva la documentacion escrita o electrénica
exigida por la legislacion comunitaria de armonizacién
pertinente o no lleva el marcado exigido por dicha
legislacion;

¢)  se ha colocado el marcado CE en el producto de forma falsa
0 engafiosa.

Las autoridades encargadas de los controles en las fronteras
exteriores notificardn inmediatamente toda suspension de este
tipo a las autoridades de vigilancia del mercado.

4. Cuando se trate de productos perecederos, las autoridades
encargadas de los controles en las fronteras exteriores velardn
por que, en la medida de lo posible, las condiciones de
almacenamiento de los productos o de estacionamiento de los
medios de transporte que pudieran imponer no resulten
incompatibles con la conservacion de dichos productos.

5. A efectos de la presente seccion, el articulo 24 se aplicard a
las autoridades encargadas de los controles en las fronteras
exteriores, sin perjuicio de que se aplique la legislacion
comunitaria que prevea sistemas mds especificos de cooperacion
entre dichas autoridades.

Articulo 28
Despacho de los productos

1. Los productos cuyo despacho haya sido suspendido por las
autoridades encargadas de los controles en las fronteras
exteriores en virtud del articulo 27 se despachardn si, en el
plazo de tres dias laborables a partir de la suspension del
despacho, no se notifica a dichas autoridades ninguna medida
adoptada por las autoridades de vigilancia del mercado, siempre
y cuando se cumplan las demds condiciones y formalidades para
su despacho.

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

Articulo 29
Medidas nacionales

1. Si las autoridades de vigilancia del mercado consideran que
el producto en cuestién plantea un riesgo grave, adoptardn
medidas para prohibir la introducciéon del producto en el
mercado y solicitardn a las autoridades encargadas de los
controles en las fronteras exteriores que estampen la mencion
correspondiente sobre la factura comercial que acompaiie al
producto y sobre cualquier otro documento de acompafiamiento
pertinente o, cuando el tratamiento de datos se efectia
electronicamente, en el propio sistema de tratamiento de datos:

«Producto peligroso — despacho a libre prictica no autoriza-
do — Reglamento (CE) n® 765/2008.

2. Silas autoridades de vigilancia del mercado comprueban que
el producto en cuestién no cumple la legislacién comunitaria de
armonizacion, adoptardn las medidas adecuadas, que podrin
llegar, si es necesario, hasta la prohibicion de introducir el
producto en el mercado.

Si prohiben la introduccién del producto en el mercado, en
virtud del parrafo primero, las autoridades de vigilancia del
mercado requerirdn a las autoridades encargadas de los controles
en las fronteras exteriores para que no permitan su despacho a
libre préctica y que estampen la mencién correspondiente sobre
la factura comercial que acompaiie al producto y sobre cualquier
otro documento de acompafiamiento pertinente o, cuando el
tratamiento de datos se efectda electronicamente, en el propio
sistema de tratamiento de datos:

«Producto no conforme — despacho a libre prictica no
autorizado — Reglamento (CE) n® 765/2008».
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3. Siel producto en cuestién es declarado a continuacién para
un procedimiento aduanero distinto del despacho a libre
practica, y siempre que no se opongan las autoridades de
vigilancia del mercado, se estampardn igualmente y en las
mismas condiciones, en el documento relativo a dicho
procedimiento, las indicaciones previstas en los apartados 1 y 2.

4. Las autoridades de los Estados miembros podrdn destruir o
inutilizar de otro modo los productos que planteen un riesgo
grave si lo consideran necesario y proporcionado.

5. Las autoridades de vigilancia del mercado facilitardn a las
autoridades encargadas de los controles en las fronteras
exteriores informacion sobre las categorfas de productos respecto
de las que se hayan detectado riesgos graves de incumplimiento
en el sentido de los apartados 1 y 2.

CAPITULO IV
MARCADO CE
Articulo 30
Principios generales del marcado CE

1. El marcado CE serd colocado tnicamente por el fabricante o
por un representante autorizado.

2. El marcado CE presentado en el anexo II se colocard
tinicamente en productos para los que su uso estd contemplado
en la legislacion comunitaria de armonizacién y no se colocard
en ningdn otro producto.

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

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

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

6. Sin perjuicio del articulo 41, los Estados miembros se
asegurardn de la correcta aplicaciéon del régimen que regula el
marcado CE vy, si lo consideran adecuado, emprenderdn las
acciones oportunas para el caso de uso incorrecto del marcado.
Los Estados miembros establecerdn asimismo sanciones por
infracciones, que podran incluir sanciones penales por infraccio-
nes graves. Dichas sanciones deberdn ser proporcionadas a la
gravedad de la infraccién y constituir un elemento eficaz de
disuasion contra el uso incorrecto del marcado.

CAPITULO V
FINANCIACION COMUNITARIA
Articulo 31

Organismos que persiguen un objetivo de interés general
europeo

El organismo reconocido en aplicacion del articulo 14 se
considerard un organismo que persigue un objetivo de interés
general europeo en el sentido del 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 (1).

Articulo 32
Entidades que pueden optar a financiacién comunitaria

1. La Comunidad podré financiar las siguientes actividades en
relacion con la aplicacién del presente Reglamento:

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

b)  las actividades de la Secretarfa del organismo reconocido en
aplicacion del articulo 14, tales como la coordinacién de
actividades de acreditacion, la realizacion de tareas técnicas
vinculadas al funcionamiento del sistema de evaluacién por
pares, la comunicacién de informacion a los interesados y
la participaciéon del organismo en las actividades de
organizaciones internacionales en el dmbito de la acredi-
tacion;

¢) la redaccion y actualizacion de contribuciones a las
directrices en los dmbitos de la acreditacion, la notificacién
a la Comision de organismos de evaluacion de la
conformidad, la evaluacién de la conformidad y la
vigilancia del mercado;

d) las actividades comparativas relacionadas con el funciona-
miento de las cldusulas de salvaguardia;

e) el hacer accesible a la Comision los conocimientos técnicos
especializados, a fin de ayudarle a aplicar la cooperacién
administrativa de vigilancia del mercado, incluida la
financiacién de grupos de cooperacién administrativa, las
decisiones de vigilancia del mercado y los casos relativos a
la cldusula de salvaguardia;

f) la realizacion de trabajos preparatorios o accesorios
relacionados con la ejecucion de actividades de evaluacion
de la conformidad, metrologia, acreditacién y vigilancia del
mercado vinculadas a la aplicacion de la legislacién
comunitaria, tales como estudios, programas, evaluaciones,
directrices, andlisis comparativos, visitas conjuntas mutuas,
trabajos de investigacion, desarrollo y mantenimiento de
bases de datos, actividades de formacién, trabajos de
laboratorio, pruebas de aptitud, ensayos interlaboratorios y
trabajos de evaluacion de la conformidad, asi como las
campaflas de vigilancia de los mercados europeos y
actividades similares;

() DO L 357 de 31.12.2002, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE, Euratom) n° 478/2007 (DO L 111 de
28.4.2007, p. 13).
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g) las actividades realizadas en el marco de programas de
cooperacion y asistencia técnica con paises terceros, y la
promocién y mejora de politicas y sistemas de evaluacion
de la conformidad, vigilancia del mercado y acreditacién
entre las partes interesadas de la Comunidad y a escala
internacional.

2. Las actividades que figuran en el apartado 1, letra a), solo
podran subvencionarse mediante financiacién comunitaria si se
ha consultado previamente al Comité creado por el articulo 5 de
la Directiva 98/34/CE acerca de las solicitudes que han de
presentarse al organismo reconocido en virtud del articulo 14 del
presente Reglamento.

Articulo 33
Entidades que pueden optar a financiacién comunitaria

Podrd concederse financiacién comunitaria al organismo
reconocido en aplicacién del articulo 14 para la ejecucion de
las actividades establecidas en el articulo 32.

Sin embargo, también podra concederse financiacion comunita-
ria a otros organismos para la realizacién de las actividades
enumeradas en el articulo 32, excepto para las que figuran en el
apartado 1, letras a) y b), de dicho articulo.

Articulo 34
Financiacion

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

Articulo 35
Modalidades de financiaciéon

1. Se concedera financiacién comunitaria:

a) sin necesidad de una convocatoria de propuestas, al
organismo reconocido en aplicacién del articulo 14 para
llevar a cabo las actividades que figuran en el articulo 32,
apartado 1, letras a) a g), para las que puedan concederse
subvenciones de conformidad con el Reglamento finan-
ciero;

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

2. Las actividades de la secretarfa del organismo reconocido en
aplicacién del articulo 14 que figuran en el articulo 32,
apartado 1, letra b), podrdn financiarse sobre la base de
subvenciones de funcionamiento. Las subvenciones de funciona-
miento no se reducirdn automdticamente en caso de renovacion.

3. Los convenios de subvencién podrdn autorizar la asuncién a
tanto alzado de los gastos generales del beneficiario, hasta un
maéximo del 10 % del total de los costes directos subvencionables
de las acciones, salvo si los costes indirectos del beneficiario estan
cubiertos mediante una subvencién de funcionamiento finan-
ciada con cargo al presupuesto comunitario.

4. Los objetivos comunes de cooperacién y las condiciones
administrativas y financieras relativas a las subvenciones
concedidas al organismo reconocido en aplicacion del articulo 14
podran definirse en un convenio marco de asociacién firmado
entre la Comision y dicho organismo, 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 36
Gestién y seguimiento

1. Los créditos determinados por la autoridad presupuestaria
para la financiaciéon de actividades de evaluacion de la
conformidad, acreditaciéon y vigilancia del mercado también
podran sufragar los gastos administrativos correspondientes a la
preparacion, seguimiento, inspeccién, auditorfa y evaluacion
directamente necesarias para alcanzar los objetivos del presente
Reglamento, en particular estudios, reuniones, actividades de
informacién y publicacién, y gastos vinculados a las redes
informdticas para el intercambio de informacién, asi como
cualquier otro gasto de asistencia administrativa y técnica a la que
pueda recurrir la Comisién para las actividades de evaluacién de
la conformidad y acreditacion.

2. La Comisién evaluard la pertinencia de las actividades de
evaluacion de la conformidad, acreditacién y vigilancia del
mercado que reciban financiacion comunitaria atendiendo a las
necesidades de las politicas y la legislacién de la Comunidad, e
informard al Parlamento Europeo y al Consejo de los resultados
de dicha evaluaciéon antes del 1 de enero de 2013, y a
continuacién cada cinco afios.

Articulo 37
Proteccién de los intereses financieros de la Comunidad

1. La Comisiéon garantizard que, al ejecutar las actividades
financiadas en virtud del presente Reglamento, se protejan los
intereses financieros de la Comunidad mediante la aplicacién de
medidas preventivas contra el fraude, la corrupcién 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 disuasorias, con arreglo al
Reglamento (CE, Euratom) n° 2988/95 del Consejo, de
18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccién 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 proteccién
de los intereses financieros de las Comunidades Europeas contra
los fraudes e irregularidades (), y el Reglamento (CE) n° 1073/
1999 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo
de 1999, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) (3).

2. A efectos de las actividades comunitarias financiadas con
arreglo al presente Reglamento, el concepto de irregularidad
mencionado en el articulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE,

() DOL 312 de 23.12.1995, p. 1.
() DO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
() DOL 136 de 31.5.1999, p. 1.
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Euratom) n° 2988/95 se entenderd como toda infraccién de una
disposicion del Derecho comunitario o incumplimiento de una
obligacion contractual correspondiente a una accién u omisiéon
de un agente econémico que tenga o pudiera tener un efecto
perjudicial mediante un gasto indebido en el presupuesto general
de la Unién Europea o en los presupuestos administrados
por esta.

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

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 38
Directrices técnicas

La Comision elaborard directrices no vinculantes para facilitar la
aplicacion del presente Reglamento previa consulta con las partes
interesadas.

Articulo 39
Disposicién transitoria

Los certificados de acreditacion expedidos antes del 1 de enero
de 2010 podrén ser vilidos hasta la fecha de su vencimiento,
pero no después del 31 de diciembre de 2014. Sin embargo, se
aplicard el presente Reglamento para su extension o renovacion.

Articulo 40
Revision e informes

A més tardar el 2 de septiembre de 2013, la Comision presentard
al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la
aplicacién del presente Reglamento, de la Directiva 2001/95/CE
y de cualquier otro instrumento comunitario pertinente para la
vigilancia del mercado. En particular, dicho informe analizara la
coherencia de la normativa comunitaria en el dmbito de la
vigilancia del mercado. Si procede, ird acompafiado de
propuestas de modificaciéon o de consolidaciéon de los instru-
mentos de que se trate, en aras de la mejora de la regulacion y la
simplificacion. Incluird una evaluacion de la extensién del ambito
de aplicacion del capitulo III del presente Reglamento a todos los
productos.

A mas tardar el 1 de enero de 2013, y a continuacion cada cinco
afios, la Comisién, en cooperacién con los Estados miembros,

elaborard y presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe sobre la aplicacién del presente Reglamento.

Articulo 41
Sanciones

Los Estados miembros establecerdn la normativa sobre sanciones
para los agentes econémicos, incluidas sanciones penales en caso
de infraccion grave, aplicables a las infracciones de lo dispuesto
en el presente Reglamento, y adoptardn las medidas necesarias
para garantizar su aplicacion. Estas sanciones deben ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias y podrdn aumentar si el operador
econémico responsable ya ha cometido infracciones similares
con anterioridad contra las disposiciones del presente Regla-
mento. Los Estados miembros comunicaran dichas disposiciones
a la Comisién a mds tardar el 1 de enero de 2010 y le notificardn
sin demora cualquier modificaciéon de las mismas.

Articulo 42
Modificacién de la Directiva 2001/95/CE

En el articulo 8, el apartado 3 de la Directiva 2001/95/CE se
sustituye por el texto siguiente:

«3. En el caso de los productos que presenten un riesgo grave,
las autoridades competentes adoptardn con la debida celeridad
las medidas apropiadas mencionadas en el apartado 1, letras b)
a f). Los Estados miembros deberdn juzgar cada caso en
particular sobre la base de sus caracteristicas intrinsecas, y
teniendo en cuenta las directrices a las que hace referencia el
punto 8 del anexo IL».

Articulo 43
Derogacion

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

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

Articulo 44
Entrada en vigor

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

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2010.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
J.-P. JOUYET
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ANEXO 1

Requisitos aplicables al organismo cuyo reconocimiento se contempla en el articulo 14
El organismo reconocido en el articulo 14 del presente Reglamento (en lo sucesivo, «l organismo») estard establecido
en el interior de la Comunidad.

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

El organismo deberd consultar a todas las partes interesadas.

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

El organismo cooperard con la Comisién de conformidad con el presente Reglamento.
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ANEXO II

Marcado CE

1. El marcado CE consistird en las iniciales «CE» segtin el modelo siguiente:
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2. Siel marcado CE se reduce o amplia se respetarn las proporciones del dibujo graduado del apartado 1.

3. Sila legislacion especifica no impone dimensiones concretas, el marcado CE tendrd una altura minima de 5 mm.



