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REGLAMENTO (UE) 2019/
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 20 de junio de 2019

relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos
y por el que se modifican la Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008
y (UE) n.° 305/2011

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular sus articulos 33 y 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo!,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

1 DO C 283 de 10.8.2018, p. 19.
Posicion del Parlamento Europeo de 17 de abril de 2019 (pendiente de publicacién en el
Diario Oficial) y Decision del Consejo de 14 de junio de 2019.
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Considerando lo siguiente:

(1) Para garantizar la libre circulacién de productos dentro de la Unidn, es necesario que estos
sean conformes con la legislacion de armonizacion de la Unidn y, en consecuencia,
cumplan requisitos que proporcionen un nivel elevado de proteccion de intereses publicos,
como la salud y la seguridad en general, la salud y la seguridad en el trabajo, la proteccion
de los consumidores, la proteccion del medio ambiente, la seguridad publica y la
proteccion de cualquier otro interés publico amparado por dicha legislacion. Un
cumplimiento riguroso de estos requisitos es esencial para una adecuada proteccion de esos
intereses y para crear las condiciones en las que la competencia leal pueda prosperar en el
mercado de mercancias de la Union. Asi pues, es preciso contar con normas para garantizar
ese cumplimiento, independientemente de si los productos son comercializados fuera de

linea o en linea y de si son fabricados en la Union o fuera de ella.

(2) La legislacion de armonizacion de la Unidn se aplica a gran parte de los productos
manufacturados. Los productos no conformes y no seguros suponen un riesgo para los
ciudadanos y pueden distorsionar la competencia con los operadores econdmicos que

venden productos conformes en la Union.
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3) El refuerzo del mercado tinico de mercancias mediante la intensificacion de los esfuerzos
para evitar que se introduzcan en el mercado de la Unidn productos no conformes es una
de las prioridades senaladas en la Comunicacion de la Comision de 28 de octubre de 2015
titulada «Mejorar el mercado Gnico: mas oportunidades para los ciudadanos y las
empresasy». Esto debe conseguirse fortaleciendo la vigilancia del mercado, proporcionando
a los operadores econdmicos normas claras, transparentes y completas, intensificando los
controles del cumplimiento y promoviendo una cooperacion transfronteriza mas estrecha
entre las autoridades responsables de la aplicacion de la legislacion, incluidas las

autoridades aduaneras.
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El marco de la vigilancia del mercado establecido por el presente Reglamento debe
complementar y reforzar las disposiciones vigentes de la legislacion de armonizacion de la
Union relativas a la garantia de la conformidad de los productos y al marco para la
cooperacion con las organizaciones que representan a los operadores econdmicos o los
usuarios finales, la vigilancia del mercado de los productos y los controles de los productos
que entran en el mercado de la Union. Sin embargo, de conformidad con el principio de lex
specialis, el presente Reglamento debe aplicarse solamente en la medida en que la
legislacion de armonizacion de la Union no contenga disposiciones especificas con los
mismos objetivos, naturaleza o efecto. Las disposiciones correspondientes del presente
Reglamento no deben, por tanto, ser de aplicacion en los &mbitos a los que se apliquen
tales disposiciones especificas, por ejemplo las de los Reglamentos (CE) n.° 1223/2009!,
(UE) 2017/745% y (UE) 2017/7463, incluido en lo que concierne a la utilizacion de la base
de datos europea sobre dispositivos médicos (Eudamed), y el Reglamento (UE) 2018/858

del Parlamento Europeo y del Consejo?.

Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre
de 2009, sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la

Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017,

p. 176).

Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018,
sobre la homologacién y la vigilancia del mercado de los vehiculos de motor y sus
remolques y de los sistemas, los componentes y las unidades técnicas independientes
destinados a dichos vehiculos, por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 715/2007 y
(CE) n.° 595/2009 y por el que se deroga la Directiva 2007/46/CE (DO L 151 de 14.6.2018,

p. 1).
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(5) La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo! establece las
obligaciones generales de seguridad para todos los productos de consumo y dispone
obligaciones especificas y las competencias de los Estados miembros en relacion con los
productos peligrosos y con respecto al intercambio de informacion a tal efecto a través del
Sistema de Intercambio Rapido de Informacion (RAPEX). Las autoridades de vigilancia
del mercado deben tener la posibilidad de adoptar las medidas més especificas de que
disponen con arreglo a esa Directiva. A fin de conseguir un mayor nivel de seguridad para
los productos de consumo, es preciso hacer mas eficaces los mecanismos destinados al
intercambio de informacion y a las situaciones de intervencion rapida proporcionados por

la Directiva 2001/95/CE.

(6) Las disposiciones del presente Reglamento relativas a la vigilancia del mercado deben ser
aplicables a los productos que estan sujetos a la legislacion de armonizacion de la Unidén
enumerada en el anexo I relativa a productos fabricados que no sean alimentos, piensos,
medicamentos de uso humano y veterinario, plantas y animales vivos, productos de origen
humano y productos procedentes de vegetales y animales directamente relacionados con su
futura reproduccion. De esta manera se va a garantizar un marco uniforme para la
vigilancia del mercado de esos productos a escala de la Union y se va a contribuir a
aumentar la confianza de los consumidores y de otros usuarios finales en los productos
introducidos en el mercado de la Union. Si en el futuro se adopta una nueva legislacion de
armonizacion de la Unidn, va a corresponder a esa legislacion determinar si el presente

Reglamento también debe aplicarse a ella.

1 Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001,
relativa a la seguridad general de los productos (DO L 11 de 15.1.2002, p. 4).
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(7) Los articulos 15 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo!, que establece un marco comunitario de vigilancia del mercado y control de los
productos que se introducen en el mercado comunitario deben suprimirse y las respectivas
disposiciones deben sustituirse por el presente Reglamento. Dicho marco incluye también
las disposiciones sobre los controles de los productos que se introducen en el mercado
comunitario, contempladas en los articulos 27, 28 y 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008,
que se aplican no solo a los productos incluidos en el marco de vigilancia del mercado,
sino a todos los productos en la medida en que otra normativa de la Union no contenga
disposiciones especificas relativas a la organizacion de los controles de los productos que
se introducen en el mercado de la Union. Por tanto, es necesario ampliar el ambito de
aplicacion de las disposiciones del presente Reglamento relativas a los productos que se

introducen en el mercado de la Union a todos los productos.

(8) Para racionalizar y simplificar el marco legislativo general, a la vez que se persiguen los
objetivos de la mejora de la legislacion, las normas aplicables a los controles de los
productos que entran en el mercado de la Union deben ser revisadas e integradas en un
marco legislativo tnico aplicable a los controles de los productos en las fronteras

exteriores de la Union.

1 Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008
por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la

comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93
(DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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9) La responsabilidad de aplicar la legislacion de armonizacion de la Unidon debe
corresponder a los Estados miembros, cuyas autoridades de vigilancia del mercado deben
estar obligadas a velar por que se cumpla plenamente la legislacion. Por lo tanto, los
Estados miembros deben adoptar planteamientos sistematicos para garantizar la eficacia de
la vigilancia del mercado y de otras actividades de aplicacion de la legislacion. A este
respecto, se deben armonizar aun mas en todos los Estados miembros la metodologia y los
criterios de evaluacion de riesgos, para garantizar unas condiciones de competencia

equitativas a todos los operadores econdmicos.

(10) Para ayudar a las autoridades de vigilancia del mercado a reforzar la coherencia de sus
actividades en relacion con la aplicacion del presente Reglamento, debe establecerse un
sistema eficaz de revision inter pares para aquellas autoridades de vigilancia del mercado

que deseen participar.

(11) Algunas de las definiciones que contiene actualmente el Reglamento (CE) n.° 765/2008
deben armonizarse con las que figuran en otros actos juridicos de la Union y reflejar, en su
caso, la estructura de las cadenas de suministro modernas. La definicion de «fabricante» en
el presente Reglamento no debe eximir a los fabricantes de ninguna de las obligaciones que
puedan tener en virtud de la legislacion de armonizacion de la Unidn en la que se empleen
definiciones especificas de fabricante, entre las que se pueda incluir a cualquier persona
fisica o juridica que modifique un producto ya comercializado de modo que pueda afectar a
la conformidad con la legislacion de armonizacion de la Union aplicable y que lo
introduzca en el mercado, o cualquier otra persona fisica o juridica que introduzca en el

mercado un producto bajo su nombre o marca.
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(12) Cabe esperar que los operadores econdmicos a lo largo de toda la cadena de suministro
actiien de manera responsable y plenamente de acuerdo con los requisitos legales
aplicables a la introduccion o la comercializacion de productos en el mercado, de modo
que se cumpla la legislacion de armonizacion de la Union sobre productos. El presente
Reglamento debe entenderse sin perjuicio de las obligaciones correspondientes a la funcion
de cada operador econdmico en el proceso de suministro y distribucion con arreglo a las
disposiciones especificas de la legislacion de armonizacién de la Uniodn, y el fabricante
debe seguir siendo el responsable ultimo de la conformidad del producto con los requisitos

establecidos en la legislacion de armonizacion de la Union.
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(13) Los retos del mercado mundial y unas cadenas de suministro cada vez mas complejas, asi
como el aumento de los productos que se ofrecen a la venta en linea a los usuarios finales
en la Uniodn, requieren reforzar las medidas de ejecucion, para garantizar la seguridad de
los consumidores. Ademas, la experiencia practica de vigilancia del mercado ha mostrado
que en esta cadena de suministro a veces participan operadores econdémicos con una forma
nueva que no encaja facilmente en las cadenas de suministro tradicionales conforme al
marco juridico existente. Tal es el caso, en particular, de los prestadores de servicios
logisticos, que realizan muchas de las mismas funciones que los importadores, pero que
pueden no siempre corresponder a la definicion tradicional de importador en el Derecho de
la Unidn. A fin de garantizar que las autoridades de vigilancia del mercado puedan ejercer
sus responsabilidades con eficacia y evitar una laguna en el sistema de garantia de
cumplimiento, conviene incluir a los prestadores de servicios logisticos dentro de la lista de
operadores econdomicos contra los que las autoridades de vigilancia del mercado puedan
adoptar medidas de ejecucion. Al incluir a los prestadores de servicios logisticos en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento, las autoridades de vigilancia del mercado
estaran en mejores condiciones para abordar nuevas formas de actividad econdmica con el
fin de garantizar la seguridad de los consumidores y el buen funcionamiento del mercado
interior, incluso cuando el operador econémico actie como importador respecto a algunos

productos y como prestador de servicios logisticos respecto a otros.
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Las cadenas de suministro modernas abarcan una amplia variedad de operadores
econdémicos que deben estar en todos los casos sujetos a la aplicacion de la legislacion de
armonizacion de la Union, tomando debidamente en consideracion sus respectivas
funciones en la cadena de suministro y la medida en que contribuyen a la comercializacion
de los productos en el mercado de la Union. Por consiguiente, es necesario aplicar el
presente Reglamento a todos los operadores econdomicos a los que afecta directamente la
legislacion de armonizacion de la Union enumerada en su anexo I, como son el productor
de un articulo y el usuario intermedio tal como se definen en cada caso en el Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo! y el Reglamento (CE)

n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo?, el instalador tal como se define en
la Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo?, el proveedor tal como se
define en el Reglamento (CE) n.° 1222/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo? o el
distribuidor tal como se define en el Reglamento (UE) 2017/1369 del Parlamento Europeo
y del Consejo’.

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)

n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE

y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE)n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
ascensores y componentes de seguridad para ascensores (DO L 96 de 29.3.2014, p. 251).
Reglamento (CE) n.° 1222/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre
de 2009, sobre el etiquetado de los neumaticos en relacion con la eficiencia en términos de
consumo de carburante y otros pardmetros esenciales (DO L 342 de 22.12.2009, p. 46).
Reglamento (UE) 2017/1369 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2017,
por el que se establece un marco para el etiquetado energético y se deroga la

Directiva 2010/30/UE (DO L 198 de 28.7.2017, p. 1).
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En el caso de un producto que se ofrece a la venta en linea o mediante otros medios de
venta a distancia, el producto debe considerarse comercializado si la oferta se dirige a
usuarios finales en la Union. En consonancia con la legislacion aplicable de la Unidn
relativa al Derecho internacional privado, debe llevarse a cabo un analisis caso por caso
para determinar si una oferta se dirige a usuarios finales en la Union. Una oferta de venta
debe considerarse destinada a usuarios finales de la Uniodn si el operador econdmico
correspondiente dirige sus actividades, por cualquier medio, a un Estado miembro. Para los
analisis caso por caso, hay que tener en cuenta factores pertinentes, como las zonas
geograficas a las que sea posible el envio, las lenguas disponibles utilizadas para la oferta o
para realizar el pedido o los medios de pago. En el caso de ventas en linea, es insuficiente
el hecho de que la pagina web de los operadores econdmicos o de los intermediarios sea

accesible en el Estado miembro de establecimiento o domicilio del usuario final.
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(16) El desarrollo del comercio electronico se debe también en gran medida a la proliferacion
de proveedores de servicios de la sociedad de la informacion, por lo general a través de
plataformas y a cambio de una remuneracion, que ofrecen servicios de intermediacion
almacenando contenidos de terceros, pero sin ejercer control alguno sobre dichos
contenidos, y por lo tanto sin actuar en nombre de ningin operador econdémico. La
supresion de contenidos relacionados con productos no conformes o, cuando esto no es
posible, la restriccion del acceso a productos no conformes ofertados a través de sus
servicios deben realizarse sin perjuicio de las normas establecidas en la
Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo!. En particular, no debe
imponerse a los proveedores de servicios de la sociedad de la informacion la obligacion
general de monitorizar la informacion que transmiten o almacenan, ni una obligacién
general de explorar activamente hechos o circunstancias indicativos de una actividad
ilegal. Por otra parte, los proveedores de servicios de alojamiento de datos no deben ser
considerados responsables, en la medida en que no tengan realmente conocimiento de la
actividad o la informacion ilegales y desconozcan los hechos o las circunstancias que

evidencian tal actividad o informacion ilegales.

1 Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa
a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion, en

particular el comercio electronico en el mercado interior (Directiva sobre el comercio
electronico) (DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).
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(17) Si bien el presente Reglamento no se ocupa de la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual, se ha de tener presente que los productos falsificados con frecuencia no
cumplen los requisitos establecidos en la legislacion de armonizacion de la Unidn,
presentan riesgos para la salud y la seguridad de los usuarios finales, distorsionan la
competencia, ponen en peligro intereses publicos y contribuyen a otras actividades
ilegales. Por consiguiente, los Estados miembros deben seguir tomando medidas eficaces
para impedir la entrada de productos falsificados al mercado de la Union en virtud del

Reglamento (UE) n.° 608/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo!.

(18) Un mercado tnico mas justo debe garantizar unas condiciones de competencia equitativas
para todos los operadores econdomicos y protegerlos contra la competencia desleal. Para
ello es preciso reforzar la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Unidn sobre
productos. Una buena cooperacion entre los fabricantes y las autoridades de vigilancia del
mercado es clave para poder intervenir y aplicar medidas correctivas de inmediato en
relacion con un producto. Para algunos productos es importante que haya un operador
economico establecido en la Union, de modo que las autoridades de vigilancia del mercado
tengan alguien a quien dirigir solicitudes, incluidas solicitudes de informacion relativa a la
conformidad de un producto con la legislacion de armonizacion de la Unidn y que pueda
cooperar con las autoridades de vigilancia del mercado para asegurar que se adopten
inmediatamente las medidas correctivas para subsanar los casos de incumplimiento. Los
operadores economicos que deban realizar estas tareas deben ser el fabricante, o el
importador cuando el fabricante no esté establecido en la Union, o un representante que
reciba mandato del fabricante con este fin, o un prestador de servicios logisticos
establecido en la Union para productos con los que este opere cuando ningun otro operador

econOmico esté establecido en la Union.

Reglamento (UE) n.° 608/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio

de 2013, relativo a la vigilancia por parte de las autoridades aduaneras del respeto de los
derechos de propiedad intelectual y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.® 1383/2003
del Consejo (DO L 181 de 29.6.2013, p. 15).
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(20)

1)

El desarrollo del comercio electronico plantea ciertos desafios a las autoridades de
vigilancia del mercado en lo que se refiere a garantizar la conformidad de los productos
que se ofrecen a la venta en linea y a la aplicacion efectiva de la legislacion de
armonizacion de la Union. El nimero de operadores econdmicos que ofrecen productos
directamente a los consumidores por medios electronicos estd aumentando. En
consecuencia, los operadores econémicos con tareas relativas a productos sujetos a una
determinada legislacion de armonizacion de la Union cumplen una funcion esencial al
proporcionar a las autoridades de vigilancia del mercado un interlocutor establecido en la
Union, y al desempefiar determinadas tareas en tiempo oportuno a fin de asegurar que los
productos cumplan los requisitos de la legislacion de armonizacion de la Unién, en

beneficio de los consumidores, otros usuarios finales y empresas dentro de la Union.

Las obligaciones del operador econdmico con tareas relativas a productos sujetos a una
determinada legislacion de armonizacion de la Unidn deben existir sin perjuicio de las
obligaciones y responsabilidades que tengan el fabricante, el importador y el representante

autorizado en virtud de la legislacion de armonizacion de la Union aplicable.

Las obligaciones contempladas en el presente Reglamento que exijan que un operador
econdémico esté establecido en la Unidn para introducir productos en el mercado de la
Unidn deben aplicarse unicamente a ambitos en los que se haya detectado la necesidad de
que un operador econdmico actiie como punto de enlace con las autoridades de vigilancia
del mercado, considerando un enfoque basado en el riesgo, respetando el principio de
proporcionalidad y teniendo en cuenta un nivel alto de proteccion de los usuarios finales en

la Union.
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Ademas, dichas obligaciones no deben aplicarse cuando los requisitos especificos
establecidos en algunos actos juridicos sobre productos logren por sus efectos el mismo
resultado, en particular los Reglamentos del Parlamento Europeo y del Consejo (CE)

n.° 648/2004!, (CE) n.° 1223/2009, (UE) n.° 167/2013% y (UE) n.° 168/20133, las Directivas
del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/28/UE* y 2014/90/UE?, el Reglamento (UE)
2016/1628 del Parlamento Europeo y del Consejo®, el Reglamento (UE) 2017/745, el
Reglamento (UE) 2017/746, el Reglamento (UE) 2017/1369 y el Reglamento (UE)
2018/858.

Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo

de 2004, sobre detergentes (DO L 104 de 8.4.2004, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de febrero

de 2013, relativo a la homologacion de los vehiculos agricolas o forestales, y a la vigilancia
del mercado de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero

de 2013, relativo a la homologacion de los vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos,
y a la vigilancia del mercado de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

Directiva 2014/28/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacion y control de explosivos con fines civiles (refundicion) (DO L 96

de 29.3.2014, p. 1).

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

de 28.8.2014, p. 146).

Reglamento (UE) 2016/1628 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de septiembre
de 2016, sobre los requisitos relativos a los limites de emisiones de gases y particulas
contaminantes y a la homologacion de tipo para los motores de combustion interna que se
instalen en las maquinas méviles no de carretera, por el que se modifican los Reglamentos
(UE) n.° 1024/2012 y (UE) n.° 167/2013, y por el que se modifica y deroga la

Directiva 97/68/CE (DO L 252 de 16.9.2016, p. 53).
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También debe prestarse atencion a situaciones en las que los riesgos potenciales o los casos
de no conformidad sean reducidos, o en que los productos se comercialicen a través de
cadenas de suministro tradicionales, como es el caso, por ejemplo, de la

Directiva 2014/33/UE, el Reglamento (UE) 2016/424/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo! y la Directiva 2010/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo?.

(23) La informacién de contacto de los operadores econémicos con tareas relativas a productos
sujetos a determinada legislacion de armonizacion de la Union debe indicarse con el

producto con el fin de facilitar comprobaciones a lo largo de la cadena de suministro.

(24) Los operadores econdmicos deben cooperar plenamente con las autoridades de vigilancia
del mercado y con otras autoridades competentes para garantizar el correcto
funcionamiento de la vigilancia del mercado y permitir a las autoridades desempeiar sus
tareas. Esto incluye, cuando lo soliciten las autoridades, facilitar la informacion de
contacto de los operadores econdmicos con tareas relativas a productos sujetos a
determinada legislacion de armonizacion de la Union, cuando dispongan de dicha

informacion.

1 Reglamento (UE) 2016/424 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a las instalaciones de transporte por cable y por el que se deroga la
Directiva 2000/9/CE (DO L 81 de 31.3.2016, p. 1).

2 Directiva 2010/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de junio de 2010, sobre
equipos a presion transportables y por la que se derogan las Directivas 76/767/CEE,
84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE y 1999/36/CE del Consejo (DO L 165 de 30.6.2010,

p. 1).

PE-CONS 45/1/19 REV 1 16
ES



(25) Los operadores economicos deben tener un acceso facil a informacion completa y de alta
calidad. Dado que la pasarela digital tnica creada en virtud del Reglamento (UE)
2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo! prevé un punto de acceso en linea Ginico
a la informacion, puede utilizarse para facilitar informacion pertinente sobre la legislacion
de armonizacion de la Union a los operadores econémicos. No obstante, los Estados
miembros deben establecer procedimientos para garantizar el acceso a los puntos de
contacto de productos establecidos en virtud del Reglamento (UE) 2019/515 del
Parlamento Europeo y del Consejo?, con el fin de ayudar a los operadores econdmicos a
tramitar adecuadamente sus solicitudes de informacion. Las directrices sobre cuestiones
relativas a especificaciones técnicas, normas armonizadas o disefio de un producto
especifico no deben ser parte de las obligaciones de los Estados miembros al proporcionar

dicha informacion.

(26) Las autoridades de vigilancia del mercado podran llevar a cabo actividades conjuntas con
otras autoridades u organizaciones de representacion de los operadores economicos o de
los usuarios finales con vistas a incentivar el cumplimiento, detectar casos de
incumplimiento, aumentar el conocimiento y proporcionar directrices sobre la legislacion
de armonizacion de la Union y respecto a determinadas categorias de productos, incluidos

los que se ofrecen a la venta en linea.

1 Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de octubre
de 2018, relativo a la creacion de una pasarela digital tnica de acceso a informacion,
procedimientos y servicios de asistencia y resolucion de problemas y por el que se modifica
el Reglamento (UE) n.° 1024/2012 (DO L 295 de 21.11.2018, p. 1).

2 Reglamento (UE) 2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo de 2019,
sobre el reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas legalmente en otro Estado
miembro y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 764/2008 (DO L 91 de 29.3.2019,

p. 1).
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(27)

(28)

(29)

Los Estados miembros deben designar a sus propias autoridades de vigilancia del mercado.
El presente Reglamento no debe impedir que los Estados miembros elijan a las autoridades
competentes para desempenar funciones de vigilancia del mercado. Para facilitar la
asistencia y la cooperacion administrativas, los Estados miembros deben designar también
una oficina de enlace unica. Las oficinas de enlace Unicas deben representar al menos la
posicion coordinada de las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades

encargadas del control de los productos que se introducen en el mercado de la Union.

El comercio electronico plantea una serie de retos para las autoridades de vigilancia del
mercado en relacion con la proteccion de la salud y seguridad de los usuarios finales en
relacion con los productos no conformes. Por consiguiente, los Estados miembros deben
velar por que sus actividades de vigilancia del mercado se organicen con la misma eficacia
en lo que respecta a productos disponibles en linea que en lo que respecta a productos

disponibles fuera de linea.

Al efectuar la vigilancia del mercado de los productos que se ofrecen a la venta en linea,
las autoridades de vigilancia del mercado se enfrentan a numerosas dificultades, como la
trazabilidad de los productos ofertados para su venta en linea, la identificacion de los
operadores econdomicos responsables o la realizacion de evaluaciones de riegos o ensayos
debido a la falta de acceso fisico a los productos. Ademas de los requisitos establecidos en
el presente Reglamento, se alienta a los Estados miembros a servirse de directrices
complementarias y de mejores practicas para la vigilancia del mercado y la comunicacion

con empresas y consumidores.
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(30)

(31

(32)

Se debe prestar especial atencion a las tecnologias emergentes, teniendo en cuenta que los
consumidores utilizan cada vez mas en su vida cotidiana dispositivos conectados. El marco
normativo de la Union debe abordar, por tanto, los nuevos riesgos para garantizar la

seguridad de los usuarios finales.

En una era de constante evolucion de las tecnologias digitales, deben explorarse nuevas

soluciones que puedan contribuir a una vigilancia del mercado eficaz en la Union.

La vigilancia del mercado debe ser exhaustiva y eficaz, a fin de garantizar que la
legislacion de armonizacion de la Union sobre productos se aplique correctamente. Dado
que los controles pueden representar una carga para los operadores econdémicos, las
autoridades de vigilancia del mercado deben organizar y efectuar actividades de inspeccion
con un enfoque basado en el riesgo, teniendo en cuenta los intereses de los operadores
econdmicos y limitando dicha carga a lo estrictamente necesario para la realizacion de
unos controles eficientes y eficaces. Por otra parte, las autoridades competentes del Estado
miembro de que se trate deben realizar la vigilancia del mercado con el mismo grado de
atencion, independientemente de si la falta de conformidad del producto en cuestion es o
no relevante en el territorio de ese Estado miembro o puede tener un impacto en el
mercado de otro Estado miembro. La Comision puede establecer unas condiciones
uniformes para determinadas actividades de inspeccion realizadas por las autoridades de
vigilancia del mercado cuando los productos o categorias de productos presenten riesgos

especificos o incumplan gravemente la legislacion de armonizacion de la Union.
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(33)

(34)

Al ejercer sus funciones, las autoridades de vigilancia del mercado se enfrentan a diversas
deficiencias en cuanto a recursos, mecanismos de coordinacion, asi como a sus poderes en
relacion con productos no conformes. Esas diferencias dan lugar a una aplicacion
fragmentada de la legislacion de armonizacion de la Union y a que la vigilancia del
mercado sea mas rigurosa en unos Estados miembros que en otros, lo que potencialmente
compromete que se den unas condiciones equitativas entre las empresas y crea también

desequilibrios potenciales en el nivel de seguridad de los productos en toda la Union.

A fin de garantizar que la legislacion de armonizacion de la Unidn sobre productos se
aplique correctamente, las autoridades de vigilancia del mercado deben disponer de un
conjunto comun de poderes de investigacion y ejecucion, que permitan establecer una
mayor cooperacion entre las autoridades de vigilancia del mercado y disuadir mas
eficazmente a los operadores econdmicos que infringen deliberadamente la legislacion de
armonizacion de la Union. Estos poderes deben ser lo bastante sélidos para hacer frente a
los retos que plantea la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Union, asi como
a los retos del comercio electronico y del entorno digital, y para impedir que los operadores
econdmicos aprovechen las lagunas en el sistema de ejecucion de las normas trasladando
su actividad a Estados miembros cuyas autoridades de vigilancia del mercado no estén
equipadas para atajar las practicas ilicitas. En particular, los poderes deben permitir el
intercambio de informacion y de pruebas entre las autoridades competentes, de modo que
la ejecucion de las normas pueda practicarse de la misma forma en todos los Estados

miembros.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 20

ES



(35)

(36)

(37)

(38)

El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de la facultad de los Estados
miembros para elegir el sistema de ejecucion de las normas que consideren adecuado. Los
Estados miembros deben poder decidir libremente si las autoridades de vigilancia del
mercado pueden ejercer sus poderes de investigacion y ejecucion directamente bajo su
propia autoridad, recurriendo a otras autoridades publicas o mediante solicitud a los

tribunales competentes.

Las autoridades de vigilancia del mercado deben poder abrir investigaciones por iniciativa
propia si tienen conocimiento de que se estan introduciendo en el mercado productos no

conformes.

Las autoridades de vigilancia del mercado deben tener acceso a todas las pruebas, los datos
y la informacion necesarios relacionados con el objeto de una investigacion, a fin de
determinar si se ha infringido la legislacion de armonizacion de la Unidn aplicable y, en
particular, de identificar al operador econémico responsable, con independencia de quién
esté en posesion de las pruebas, los datos o la informacidn en cuestion y sean cuales sean
su ubicacion y su formato. Las autoridades de vigilancia del mercado deben poder pedir a
los operadores econdmicos, incluidos los de la cadena de valor digital, todas las pruebas,

los datos y la informacion necesarios.

Las autoridades de vigilancia del mercado deben poder llevar a cabo las inspecciones in
situ necesarias y estar facultadas para acceder a todos los locales, terrenos o medios de
transporte que el operador econdmico utilice con fines relacionados con sus actividades

comerciales, empresariales, artesanales o profesionales.
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(39)

(40)

(41)

Las autoridades de vigilancia del mercado deben poder exigir a un representante o
miembro del personal del operador econdomico de que se trate que dé explicaciones o
aporte datos, informacion o documentos relacionados con el objeto de la inspeccion in situ,
asi como registrar las respuestas dadas por dicho representante o miembro del personal de

que se trate.

Las autoridades de vigilancia del mercado deben poder comprobar que los productos que
se van a comercializar cumplen la legislacion de armonizacion de la Unidn y obtener
pruebas en caso de incumplimiento. Por lo tanto, deben tener el poder de adquirir
productos y, cuando las pruebas no puedan obtenerse por otros medios, adquirirlos bajo

una identidad encubierta.

En particular en el entorno digital, las autoridades de vigilancia del mercado deben poder
poner fin a un incumplimiento de forma rapida y eficaz, especialmente cuando el operador
econdémico que vende el producto oculta su identidad o se traslada dentro de la Unién o a
un tercer pais para evitar medidas de ejecucion. En caso de que, debido a un
incumplimiento, exista un riesgo de dafio o perjuicio grave e irreparable para los usuarios
finales, las autoridades de vigilancia del mercado deben poder adoptar medidas, cuando
estén debidamente justificadas y sean proporcionadas y cuando no se disponga de otros
medios para evitar o mitigar ese dafio o perjuicio, incluida, en su caso, la exigencia de
suprimir contenidos de la interfaz en linea o de mostrar una advertencia. Cuando no se
respete dicha exigencia, la autoridad correspondiente debe estar facultada para exigir a los
proveedores de servicios de la sociedad de la informacion que restrinjan el acceso a la
interfaz en linea. Estas medidas deben tomarse de conformidad con los principios

establecidos en la Directiva 2000/31/CE.
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(42)

La ejecucion del presente Reglamento y el ejercicio de poderes en su aplicacion deben
también cumplir con las demads disposiciones del Derecho de la Union y nacional, por
ejemplo, la Directiva 2000/31/CE, en particular las garantias procedimentales aplicables y
los principios de los derechos fundamentales. Esa ejecucion y ese ejercicio de poderes
también deben ser proporcionados y acordes con la naturaleza del dafio o perjuicio causado
por la infraccién y en conjunto su caracter real o potencial. Las autoridades competentes
deben tomar en consideracion todos los hechos y circunstancias de cada caso y elegir las
medidas mas apropiadas, esto es, las que sean esenciales para hacer frente a la infraccion a
la que se aplique el presente Reglamento. Dichas medidas deben ser proporcionadas,
efectivas y disuasorias. Los Estados miembros deben tener la facultad de establecer las
condiciones y los limites del ejercicio de los poderes para cumplir sus funciones conforme
al Derecho nacional. Cuando, por ejemplo, en virtud del Derecho nacional se exija la
autorizacion previa de la autoridad judicial del Estado miembro de que se trate para entrar
en los locales de personas fisicas y juridicas, el poder para entrar en dichos locales solo

debe ejercerse tras haberse obtenido tal autorizacion previa.
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(43) Las autoridades de vigilancia del mercado actiian en interés de los operadores econdémicos,
de los usuarios finales y del publico, a fin de que los intereses publicos amparados por la
legislacion de armonizacion de la Union sobre productos aplicable se preserven y protejan
uniformemente con medidas de ejecucion adecuadas, y de que el cumplimiento de dicha
legislacion se garantice a lo largo de toda la cadena de suministro mediante las
comprobaciones apropiadas, tomando en consideracion que, en muchos casos, las
comprobaciones administrativas por si solas no pueden sustituir las comprobaciones fisicas
y de laboratorio para verificar la conformidad de los productos con la legislacion de
armonizacion de la Union aplicable. En consecuencia, las autoridades de vigilancia del
mercado deben asegurar un grado elevado de transparencia en la realizacion de sus
actividades y deben poner a disposicion del publico toda informacién que consideren

pertinente, con el fin de proteger los intereses de los usuarios finales en la Union.

(44) El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio del funcionamiento de RAPEX de

conformidad con la Directiva 2001/95/CE.
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(45)

(46)

El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio del procedimiento de clausula de
salvaguardia establecido por la legislacion de armonizacion sectorial de la Union, con
arreglo al articulo 114, apartado 10, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.
Con el fin de garantizar un nivel equivalente de proteccion en toda la Union, los Estados
miembros estan autorizados a adoptar medidas en relacidon con productos que presenten un
riesgo para la salud y la seguridad, u otros aspectos relacionados con la proteccion de los
intereses publicos. Asimismo, estan obligados a notificar esas medidas a los demas Estados
miembros y a la Comision, de modo que esta pueda adoptar una posicion sobre si las
medidas nacionales que restringen la libre circulacion de productos estan justificadas, a fin

de garantizar el funcionamiento del mercado interior.

El intercambio de informacion entre las autoridades de vigilancia del mercado y la
utilizacion de las pruebas y de los resultados obtenidos en las investigaciones deben
respetar el principio de confidencialidad. La informacion debe manejarse de conformidad
con el Derecho nacional aplicable, para asegurarse de que las investigaciones no se vean

comprometidas y de que la reputacion del operador econdmico no se vea perjudicada.
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(48)

Cuando, a los fines del presente Reglamento, sea necesario el tratamiento de datos
personales, este debe efectuarse de conformidad con el Derecho de la Union relativo a la
proteccion de los datos personales. Todo tratamiento de datos personales con arreglo al
presente Reglamento esta sujeto al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo! y al Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo?,

segun sean de aplicacion.

Para que los ensayos realizados en el marco de la vigilancia del mercado sean eficaces y
coherentes en toda la Union en relacion con productos especificos, una determinada
categoria o grupo de productos, o para riesgos especificos relativos a una categoria o grupo
de productos, la Comision puede designar instalaciones de ensayo propias, publicas de un
Estado miembro como instalaciones de ensayo de la Union. Todas las instalaciones de
ensayo de la Union deben estar acreditadas de conformidad con los requisitos del
Reglamento (CE) n.° 765/2008. Con el fin de evitar conflictos de intereses, las
instalaciones de ensayo de la Unidn solo deben prestar servicios a las autoridades de
vigilancia del mercado, a la Comision, a la Red de la Union sobre la Conformidad de los
Productos (en lo sucesivo, «Red») y a otras entidades gubernamentales o

intergubernamentales.

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacioén de estos datos y por el que se deroga la

Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016,
p. 1).

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre

de 2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones, 6rganos y organismos de la Union, y a la libre
circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la
Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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(50)

(1)

Los Estados miembros deben asegurarse de que se disponga siempre de recursos
financieros suficientes para dotar a las autoridades de vigilancia del mercado del personal y
el equipamiento adecuados. Para que la actividad de vigilancia del mercado sea eficiente
hacen falta muchos recursos, de modo que han de proporcionarse recursos estables y a un
nivel que se ajuste a las necesidades de ejecucion de las normas en cualquier momento.
Los Estados miembros deben tener la posibilidad de completar la financiacion publica
reclamando a los operadores econdmicos pertinentes los costes en que se haya incurrido al
realizar la vigilancia del mercado en relacion con productos que hayan resultado ser no

conformes.

Se deben establecer mecanismos de asistencia mutua, dado que es imprescindible para el
mercado de productos de la Unidn que las autoridades de vigilancia del mercado de los
Estados miembros cooperen entre si de forma eficaz. Las autoridades deben actuar de
buena fe y, como principio general, aceptar las solicitudes de asistencia mutua, en
particular las que se refieran al acceso a la declaracion UE de conformidad, a la

declaracion de prestaciones y a la documentacion técnica.

Es conveniente que los Estados miembros designen a las autoridades responsables de
aplicar la legislacion aduanera, asi como cualquier otra autoridad encargada, con arreglo al

Derecho nacional, del control de los productos que entran en el mercado de la Union.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 27

ES



(52)

Una manera eficaz de garantizar que no se introduzcan en el mercado de la Union
productos inseguros o no conformes seria detectarlos antes de su despacho a libre practica.
Las autoridades encargadas del control de los productos que entran en el mercado de la
Unio6n disponen de una vision de conjunto de los flujos comerciales a través de las
fronteras exteriores de la Unidn y, por lo tanto, deben estar obligadas a realizar los
controles adecuados basdndose en una evaluacion del riesgo, a fin de contribuir a una
mayor seguridad del mercado, lo cual garantiza un nivel elevado de proteccion de los
intereses publicos. Corresponde a los Estados miembros designar a las autoridades
concretas que deben asumir la responsabilidad de los controles documentales y, en su caso,
fisicos o de laboratorio de los productos, antes de que estos se despachen a libre practica.
Solo puede lograrse una ejecucion uniforme de la legislacion de armonizacion de la Union
sobre productos mediante una cooperacion y un intercambio de informacion sistematicos
entre las autoridades de vigilancia del mercado y otras autoridades designadas como
autoridades encargadas del control de los productos que se introducen en el mercado de la
Unidn. Estas tltimas deben recibir con suficiente antelacion de las autoridades de
vigilancia del mercado toda la informacion necesaria relativa a productos no conformes, o
informacion sobre los operadores econémicos en los casos en que se haya detectado un
riesgo mas elevado de incumplimiento. A su vez, las autoridades encargadas del control de
los productos que se introducen en el territorio aduanero de la Union deben informar en
tiempo oportuno a las autoridades de vigilancia del mercado acerca del despacho a libre
practica de productos y de los resultados de los controles, si tal informacion es pertinente
para la ejecucion de la legislacion de armonizacion de la Union sobre productos. Por otro
lado, si la Comision tiene conocimiento de que un producto importado presenta un riesgo
grave, debe informar al respecto a los Estados miembros de ese riesgo para que los
controles de conformidad y de ejecucion en los primeros puntos de entrada en la Union se

realicen de forma coordinada y més eficaz.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 28

ES



(33)

(54)

Debe recordarse a los importadores que los articulos 220, 254, 256, 257 y 258 del
Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo! disponen que los
productos que se introduzcan en el mercado de la Unidn que requieran una transformacion
ulterior para ser conformes con la legislacion de armonizacion de la Union aplicable a ellos
se incluirdn en el régimen aduanero apropiado que permita al importador realizar dicha
transformacion. En general, el despacho a libre practica no debe considerarse prueba de
conformidad con el Derecho de la Union, dado que dicho despacho no incluye

necesariamente una comprobacion completa de la conformidad.

Para utilizar el entorno de ventanilla unica de la Union para las aduanas y, por tanto, para
optimizar y descongestionar la transferencia de datos entre las autoridades aduaneras y las
autoridades de vigilancia del mercado, es necesario establecer interfaces electronicas que
permitan la transferencia automatica de datos. Las autoridades aduaneras y las autoridades
de vigilancia del mercado deben contribuir a determinar los datos que deben transmitirse.
Debe limitarse la carga adicional para las autoridades aduaneras y las interfaces deben

tener un alto grado de automatizacion y ser faciles de utilizar.

1

Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre
de 2013, por el que se establece el codigo aduanero de la Unioén (DO L 269 de 10.10.2013,

p. 1).
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(56)

Es necesario crear la Red, alojada por la Comision, destinada a una coordinacion y
cooperacion estructurada entre las autoridades de los Estados miembros responsables de la
aplicacion de la legislacion y la Comision, asi como a racionalizar las practicas de
vigilancia del mercado en la Unidn que facilitan la aplicacion de actividades conjuntas de
ejecucion por parte de los Estados miembros, por ejemplo, investigaciones conjuntas. Esta
estructura administrativa de apoyo debe permitir la puesta en comun de recursos y
mantener un sistema de comunicacion e informacion entre los Estados miembros y la
Comision, ayudando asi a reforzar la ejecucion de la legislacion de armonizacion de la
Union sobre productos y a desincentivar las infracciones. La participacion de grupos de
cooperacion administrativa (ADCO) en la Red no debe impedir la participacion de otros
grupos similares implicados en la cooperacion administrativa. La Comision debe

proporcionar a la Red el apoyo administrativo y financiero necesario.

Debe existir un intercambio de informacion eficaz, rapido y preciso entre los Estados
miembros y la Comision. Una serie de instrumentos, como el sistema de informacion y
comunicacion para la vigilancia del mercado (ICSMS, por sus siglas en inglés de
"information and communication system for market surveillance") y RAPEX, posibilitan la
coordinacién entre las autoridades de vigilancia del mercado de la Union. Estos
instrumentos, junto con la interfaz que permite la transferencia de datos del ICSMS al
RAPEX, deben mantenerse y seguir desarrollandose, con miras a explotar todo su
potencial y contribuir al incremento del nivel de cooperacion e intercambio de informacion

entre los Estados miembros y la Comision.
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En este contexto, al objeto de recoger informacion sobre la ejecucion de la legislacion de
armonizacion de la Union sobre productos, el [CSMS debe mejorarse y ser accesible para
la Comision, las oficinas de enlace tinicas y las autoridades aduaneras y de vigilancia del
mercado. Ademas, debe desarrollarse una interfaz electronica que permita un intercambio
eficaz de informacion entre los sistemas aduaneros nacionales y las autoridades de
vigilancia del mercado. Respecto a los casos de solicitud de asistencia mutua, las oficinas
de enlace unicas deben proporcionar todo el apoyo necesario para la cooperacion entre las
autoridades competentes. Por tanto, el ICSMS debe incluir las funciones que permitan
indicar automéaticamente a las oficinas de enlace unicas cuando no se cumplen los plazos.
Cuando la legislacion sectorial ya prevea sistemas electronicos para la cooperacion y el
intercambio de datos, como es el caso, por ejemplo, del sistema Eudamed para los

productos sanitarios, dichos sistemas deben mantenerse en uso, cuando sea adecuado.

En general, el ICSMS debe utilizarse para el intercambio de informacion que se considere
util para otras autoridades de vigilancia del mercado. Esto puede incluir comprobaciones
realizadas en el contexto de proyectos de vigilancia del mercado, independientemente del
resultado de los ensayos. La cantidad de datos que se introduzca en el ICSMS debe
encontrar un equilibrio entre imponer una carga excesiva, cuando el esfuerzo para
introducir los datos exceda el trabajo de realizar las comprobaciones reales, y ser lo
suficientemente exhaustivo para contribuir a una mayor eficiencia y eficacia por parte de
las autoridades. Asi pues, los datos introducidos en el ICSMS deben incluir también
comprobaciones mas sencillas que inicamente los ensayos de laboratorio. Sin embargo, no
debe ser necesario incluir solo comprobaciones visuales breves. A titulo orientativo, las
comprobaciones que se documenten individualmente también deben introducirse en el

ICSMS.
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(39)

(60)

(61)

Se anima a los Estados miembros a utilizar el ICSMS para las interacciones entre las
autoridades aduaneras y las autoridades de vigilancia del mercado, como alternativa a los
sistemas nacionales. Esto no debe sustituir el Sistema Comunitario de Gestion de Riesgos
(CRMS, por sus siglas en inglés de «Community Risk Management Systemy) utilizado por
las autoridades aduaneras. Estos dos sistemas podrian trabajar en paralelo, ya que cumplen
funciones diferentes y complementarias: el ICSMS facilita la comunicacion entre las
autoridades aduaneras y las autoridades de vigilancia del mercado para permitir un
tratamiento fluido de las declaraciones aduaneras en el marco de la seguridad de los
productos y la conformidad, mientras que CRMS se encarga de la gestion comun de los

riesgos y de los controles en las aduanas.

Las lesiones causadas por productos no conformes constituyen una informacion importante
para las autoridades de vigilancia del mercado. Por tanto, el ICSMS debe prever los
correspondientes campos de datos, de modo que las autoridades de vigilancia del mercado
puedan introducir informes facilmente disponibles que se establezcan en el curso de sus

investigaciones, facilitando asi evaluaciones estadisticas posteriores.

La Comision debe poder intercambiar informacion relacionada con la vigilancia del
mercado con las autoridades reguladoras de terceros paises o de organizaciones
internacionales dentro del marco de los acuerdos celebrados entre la Union y terceros
paises u organizaciones internacionales, con vistas a garantizar que los productos sean

conformes antes de que se exporten al mercado de la Union.
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(62)

(63)

(64)

Con el fin de lograr un alto grado de conformidad con la legislacion de armonizacion de la
Unidn sobre productos y garantizar al mismo tiempo una asignacion eficaz de recursos y
un control eficiente en relacion con los costes de los productos que se introducen en el
mercado de la Union, la Comision debe poder aprobar sistemas especificos de control
previos a la exportacion. En el marco de la evaluacion de riesgos llevada a cabo por las
autoridades encargadas de los controles de los productos que entran en el mercado de la
Union, los productos incluidos en dichos sistemas autorizados podrian beneficiarse de un
nivel de confianza mas elevado que los productos comparables que no hayan sido

sometidos a un control previo a la exportacion.

La Comisién debe llevar a cabo una evaluacion del presente Reglamento a la luz de los
objetivos que persigue, y teniendo en cuenta los ultimos avances tecnoldgicos,
econdmicos, comerciales y juridicos. De conformidad con el punto 22 del Acuerdo
Interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion!, la evaluacion,
basada en la eficiencia, la eficacia, la pertinencia, la coherencia y el valor anadido, debe
servir de base para la evaluacion de impacto de las opciones de otras medidas, en particular
en lo que se refiere al &mbito de aplicacion del presente Reglamento, la aplicacion y la
ejecucion de las disposiciones relativas a las tareas de los operadores econdmicos que
introducen los productos en el mercado y el sistema de controles previos a la exportacion

relacionados con los productos.

Los intereses financieros de la Union deben ser protegidos mediante medidas
proporcionadas a lo largo de todo el ciclo del gasto, incluidas la prevencion, deteccion e
investigacion de irregularidades, la recuperacion de los fondos perdidos, indebidamente
pagados o mal utilizados y, en su caso, la imposicion de sanciones administrativas y

financieras.

1

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(65) La diversidad de las sanciones en toda la Unién es una de las principales razones de que el
efecto disuasorio sea insuficiente y la proteccion desigual. Las normas sobre la fijacion de
sanciones, incluidas las sanciones pecuniarias, son un asunto de competencia nacional vy,

por lo tanto, deben ser determinadas por el Derecho nacional.

(66) A fin de garantizar unas condiciones uniformes para la ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en relacion con: la
determinacion de las condiciones uniformes para las comprobaciones, los criterios para
determinar la frecuencia de las comprobaciones y la cantidad de muestras que deban
comprobarse en relacion con determinados productos o categorias de productos, cuando se
hayan detectado de forma continua riesgos especificos o infracciones graves de la
legislacion de armonizacion de la Union; la determinacion de los procedimientos de
designacion de las instalaciones de ensayo de la Unidn; el establecimiento de parametros
de referencia y técnicas para las comprobaciones sobre la base de analisis de riesgos
comunes a escala de la Unidn; la determinacién de los detalles de los datos estadisticos
relativos a los controles efectuados por las autoridades designadas en relacion con los
productos sujetos al Derecho de la Unidn; la determinacion de los pormenores de las
medidas de ejecucion para el sistema de informacioén y comunicacion y la determinacion
de los datos relativos al sometimiento de los productos al régimen aduanero de «despacho
a libre practica» transmitidos por las autoridades aduaneras; y la aprobacion y retirada de
sistemas especificos de controles previos a la exportacion relacionados con los productos y
la retirada de esas aprobaciones. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con

el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo’.

1 Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las

modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(67)

(68)

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, mejorar el funcionamiento del
mercado interior reforzando la vigilancia del mercado de los productos a los que se aplique
la legislacion de armonizacion de la Union, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros debido a la necesidad de un grado muy elevado de cooperacion,
interaccion y coherencia en la actuacion de todas las autoridades competentes de todos los
Estados miembros, sino que, debido a su dimension y sus efectos, puede alcanzarse mejor
a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De acuerdo
con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente

Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos en particular en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea
y presentes en las tradiciones constitucionales de los Estados miembros. Por consiguiente,
el presente Reglamento debe interpretarse y aplicarse de conformidad con dichos derechos
y principios, incluidos los relacionados con la libertad de expresion y la libertad y el
pluralismo de los medios de comunicacion. En particular, el presente Reglamento aspira a
garantizar el pleno respeto de la proteccion de los consumidores, la libertad de empresa, la
libertad de expresion y de informacion, el derecho a la propiedad y la proteccion de los

datos de caracter personal.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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Capitulo 1

Disposiciones generales

Articulo 1
Objeto

El objetivo del presente Reglamento es mejorar el funcionamiento del mercado interior
mediante el fortalecimiento de la vigilancia del mercado de productos a los que se aplica la
legislacion de armonizacion de la Unidn mencionada en el articulo 2, a fin de garantizar
que solamente se comercialicen en la Union productos conformes que cumplan los
requisitos que proporcionan un nivel elevado de proteccion de intereses publicos, como la
salud y la seguridad en general, la salud y la seguridad en el trabajo, la proteccion de los
consumidores, del medio ambiente y la seguridad publica y cualquier otro interés publico

protegido por dicha legislacion.

El presente Reglamento establece normas y procedimientos para los operadores
econdmicos en relacion con los productos sujetos a determinada legislacion de
armonizacion de la Unidn y crea un marco para la cooperacion con los operadores

€condmicos.

El presente Reglamento establece también un marco para los controles de los productos

que entran en el mercado de la Union.
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Articulo 2

Ambito de aplicacion

El presente Reglamento se aplicara a los productos sujetos a la legislacion de armonizacion
de la Uniéon enumerada en el anexo I (en lo sucesivo, «legislacion de armonizacion de la
Uniodny), en la medida en que no existan en la legislacion de armonizacion de la Unidén
disposiciones concretas con el mismo objetivo que regulen de manera méas especifica

determinados aspectos de la vigilancia del mercado y la ejecucion de las normas.

Los articulos 25 a 28 se aplicaran a los productos regulados por el Derecho de la Union, en
la medida en que no existan disposiciones especificas en el Derecho de la Union relativas a

la organizacion de controles sobre los productos que entran en el mercado de la Union.

La aplicacion del presente Reglamento no impedird que las autoridades de vigilancia del

mercado adopten medidas mas especificas, segin dispone la Directiva 2001/95/CE.

El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de los articulos 12 a 15 de la

Directiva 2000/31/CE.
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Articulo 3

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

5)

«comercializaciony: todo suministro de un producto para su distribucioén, consumo o
utilizacion en el mercado de la Unidn en el transcurso de una actividad comercial, ya sea a

cambio de pago o a titulo gratuito;

«introduccion en el mercadoy: la primera comercializacién de un producto en el mercado

de la Union;

«vigilancia del mercado»: las actividades efectuadas y las medidas tomadas por las
autoridades de vigilancia del mercado para velar por que los productos cumplan los
requisitos establecidos por la legislacion de armonizacion de la Union aplicable y

garantizar la proteccion del interés publico amparado por dicha legislacion,;

«autoridad de vigilancia del mercado»: la autoridad designada por un Estado miembro, de
conformidad con el articulo 10, responsable de efectuar la vigilancia del mercado en el

territorio de ese Estado miembro;

«autoridad solicitante»: la autoridad de vigilancia del mercado que solicita asistencia

mutua;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

«autoridad requeridax: la autoridad de vigilancia del mercado que recibe una solicitud de

asistencia mutua;

«incumplimientoy: toda falta de cumplimiento de cualquiera de los requisitos establecidos

en la legislacion de armonizacion de la Unidn o en virtud del presente Reglamento;

«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 su marca;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unioén que introduce un

producto de un tercer pais en el mercado de la Unidn;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del

fabricante o el importador, que comercializa un producto;

«prestador de servicios logisticos»: toda persona fisica o juridica que ofrezca, en el curso
de su actividad comercial, al menos dos de los siguientes servicios: almacenar, embalar,
dirigir y despachar, sin tener la propiedad de los productos en cuestion y excluidos los
servicios postales tal como se definen en el articulo 2, apartado 1, de la Directiva 97/67/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo!, servicios de paqueteria, tal como se definen en el
articulo 2, apartado 2, del Reglamento UE) 2018/644 del Parlamento Europeo y del

Consejo?, y cualquier otro servicio postal o servicio de transporte de mercancias;

Directiva 97/67/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 1997,
relativa a las normas comunes para el desarrollo del mercado interior de los servicios
postales de la Comunidad y la mejora de la calidad del servicio (DO L 15 de 21.1.1998,

p. 14).

Reglamento (UE) 2018/644 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de abril de 2018,
sobre los servicios de paqueteria transfronterizos (DO L 112 de 2.5.2018, p. 19).
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12) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que ha
recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en relacién con
tareas especificas relativas a las obligaciones del fabricante conforme a la legislacion de

armonizacion de la Union aplicable o a los requisitos del presente Reglamento;

13) «operador econdmicoy: el fabricante, el representante autorizado, el importador, el
distribuidor, el prestador de servicios logisticos o cualquier otra persona fisica o juridica
sujeta a obligaciones en relacion con la fabricacion de productos, su comercializacion o su
puesta en servicio de conformidad con la legislacion de armonizacion de la Unidén

aplicable;

14) «proveedor de servicios de la sociedad de la informacion»: proveedor de un servicio tal
como se define en el articulo 1, apartado 1, letra b), de la Directiva (UE) 2015/1535 del

Parlamento Europeo y del Consejo’;

15) «interfaz en linea»: todo programa informatico, incluidos los sitios web, partes de sitios
web o aplicaciones, explotado por un operador econémico o en su nombre, y que sirve para

proporcionar a los consumidores acceso a los productos del operador econdémico;

1 Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre
de 2015, por la que se establece un procedimiento de informacién en materia de

reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion (DO L 241 de 17.9.2015, p. 1).
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16)

17)

18)

19)

20)

«medida correctiva»: toda medida adoptada por un operador econémico para poner fin a un
incumplimiento, cuando lo exija una autoridad de vigilancia del mercado o por propia

iniciativa del operador econémico;

«medida voluntaria»: medida correctiva no exigida por una autoridad de vigilancia del

mercado;

«riesgo»: la combinacion de la probabilidad de que exista un peligro que cause un dafio o

perjuicio y la gravedad de ese dafio o perjuicio;

«producto que presenta un riesgo»: producto que puede afectar negativamente a la salud y
la seguridad de las personas en general, a la salud y la seguridad en el trabajo, a la
proteccion de los consumidores, al medio ambiente, a la seguridad publica o a otros
intereses publicos protegidos por la legislacion de armonizacion de la Union aplicable, en
un grado que vaya mas alla de lo que se considere razonable y aceptable en relacion con su
finalidad prevista o en las condiciones de uso normales o razonablemente previsibles del
producto en cuestion, incluida la duracion de su utilizacion y, en su caso, los requisitos de

su puesta en servicio, instalacion y mantenimiento;

«producto que presenta un riesgo grave»: un producto que presenta un riesgo para el que,
sobre la base de una evaluacion del riesgo y teniendo en cuenta el uso normal y previsible
del producto, se considere que la combinacion de la probabilidad de que se produzca un
peligro que cause un dafio o perjuicio y su gravedad requiera una rapida intervencion de las
autoridades de vigilancia del mercado, incluidos los casos en que el riesgo no tenga efectos

inmediatos;
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

«usuario final»: toda persona fisica o juridica residente o establecida en la Unidn a cuya
disposicion se ha puesto un producto como consumidor, al margen de cualquier actividad
comercial, empresarial, artesanal o profesional, o como usuario final profesional en el

transcurso de sus actividades industriales o profesionales;

«recuperaciony: toda medida destinada a recobrar un producto ya puesto a disposicion del

usuario final;

«retiraday»: toda medida destinada a impedir la comercializacién de un producto presente

en la cadena de suministro;

«autoridades aduanerasy: las autoridades aduaneras tal como se definen en el articulo 5,

punto 1, del Reglamento (UE) n.® 952/2013;

«despacho a libre practica»: el procedimiento establecido en el articulo 201 del

Reglamento (UE) n.° 952/2013;

«productos que entran en el mercado de la Uniony: los productos procedentes de terceros
paises destinados a ser introducidos en el mercado de la Unién o a un uso o consumo
privados dentro del territorio aduanero de la Union, y que se someten al régimen aduanero

de «despacho a libre practica».
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Capitulo 11

Tareas de los operadores economicos

Articulo 4
Tareas de los operadores economicos relativas a los productos

sujetos a determinada legislacion de armonizacion de la Union

1. No obstante las obligaciones establecidas en la legislacion de armonizacién de la Union
aplicable, un producto sujeto a la legislacion mencionada en el apartado 5 solo podra
introducirse en el mercado si existe un operador econémico establecido en la Unioén que

sea responsable de las tareas enumeradas en el apartado 3 en relacion con ese producto.

2. A efectos del presente articulo, el operador econdémico mencionado en el apartado 1 sera

uno de los siguientes:
a)  un fabricante establecido en la Union;
b)  un importador, cuando el fabricante no esté establecido en la Unidn;

c)  unrepresentante autorizado con un mandato por escrito del fabricante que designe al
representante autorizado para realizar en nombre del fabricante las tareas enumeradas

en el apartado 3;
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d) un prestador de servicios logisticos establecido en la Unidn con respecto a los
productos tratados por €l, cuando ninguno de los demas operadores econémicos

mencionados en las letras a), b) y c¢) esté establecido en la Unidn.

3. Sin perjuicio de las obligaciones de los operadores econdmicos en virtud de la legislacion
de armonizacidn de la Union aplicable, el operador econdmico mencionado en el

apartado 1 desempenara las siguientes tareas:

a) silalegislacion de armonizacion de la Union aplicable al producto en cuestion exige
una declaracion UE de conformidad o una declaracion de prestaciones y
documentacion técnica, verificar que dichos documentos hayan sido elaborados,
mantener la declaracion UE de conformidad o la declaracion de prestaciones a
disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado por el periodo exigido por
dicha legislacion y garantizar que la documentacion técnica pueda estar a disposicion

de dichas autoridades cuando lo soliciten;

b)  sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad de vigilancia del mercado,
facilitarle toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto en una lengua que dicha autoridad pueda comprender

facilmente;

¢) cuando tenga un motivo para creer que un producto en cuestion presenta un riesgo,

informar de ello a las autoridades de vigilancia del mercado;
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d)  cooperar con las autoridades de vigilancia del mercado, también previa solicitud
motivada, asegurandose de que se adopten inmediatamente las medidas correctivas
necesarias para subsanar cualquier caso de incumplimiento de los requisitos
establecidos en la legislacion de armonizacion de la Unidn aplicable al producto en
cuestion o, si esto no es posible, reducir los riesgos que presenta ese producto cuando
asi se lo exijan las autoridades de vigilancia del mercado o, por propia iniciativa,
cuando el operador econdémico mencionado en el apartado 1 considere o tenga

motivos para creer que ese producto en cuestion presenta un riesgo.

4. Sin perjuicio de las obligaciones respectivas de los operadores econdomicos en virtud de la
legislacion de armonizacion de la Union aplicable, el nombre, nombre comercial registrado
o marca registrada y los datos de contacto, incluida la direccion postal, del operador
economico mencionado en el apartado 1 se indicaran en el producto o en su envase, en el

paquete o en un documento de acompafiamiento.
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El presente articulo serd inicamente aplicable a los productos sujetos a los Reglamentos
(UE) n.° 305/20111, (UE) 2016/425% y (UE) 2016/426* del Parlamento Europeo y del
Consejo, y las Directivas 2000/14/CE#, 2006/42/CE®, 2009/48/CES, 2009/125/CE’,
2011/65/UE3, 2013/29/UE?,

Reglamento (UE) n.° 305/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo

de 2011, por el que se establecen condiciones armonizadas para la comercializacion de
productos de construccion y se deroga la Directiva 89/106/CEE del Consejo (DO L 88

de 4.4.2011, p. 5).

Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se deroga la

Directiva 89/686/CEE del Consejo (DO L 81 de 31.3.2016, p. 51).

Reglamento (UE) 2016/426 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
sobre los aparatos que queman combustibles gaseosos y por el que se deroga la

Directiva 2009/142/CE (DO L 81 de 31.3.2016, p. 99).

Directiva 2000/14/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de mayo de 2000,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre emisiones
sonoras en el entorno debidas a las maquinas de uso al aire libre (DO L 162 de 3.7.2000,

p. D).

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006,
relativa a las méaquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (DO L 157

de 9.6.20006, p. 24).

Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre
la seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30.6.2009, p. 1).

Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
por la que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecologico
aplicables a los productos relacionados con la energia (DO L 285 de 31.10.2009, p. 10).
Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electronicos (DO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

Directiva 2013/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, sobre
la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacion de articulos pirotécnicos (refundicion) (DO L 178 de 28.6.2013, p. 27).
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2013/53/UE!, 2014/29/UE?, 2014/30/UE3, 2014/31/UE*, 2014/32/UE?®, 2014/34/UES,
2014/35/UE’, 2014/53/UE® y 2014/68/UE? del Parlamento Europeo y del Consejo.

Directiva 2013/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013,
relativa a las embarcaciones de recreo y a las motos acudticas, y por la que se deroga la
Directiva 94/25/CE (DO L 354 de 28.12.2013, p. 90).

Directiva 2014/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacion de los recipientes a presion simples (DO L 96 de 29.3.2014, p. 45).
Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
compatibilidad electromagnética (refundicion) (DO L 96 de 29.3.2014, p. 79).

Directiva 2014/31/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacion de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico (DO L 96
de 29.3.2014, p. 107).

Directiva 2014/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacioén de instrumentos de medida (refundicion) (DO L 96 de 29.3.2014, p. 149).
Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de aparatos y
sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas (refundicion)
(DO L 96 de 29.3.2014, p. 309).

Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacion de material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de
tension (DO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la
comercializacion de equipos radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE
(DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).

Directiva 2014/68/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014,
relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la
comercializacion de equipos a presion (DO L 189 de 27.6.2014, p. 164).
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Articulo 5

Representante autorizado

1. A efectos del articulo 4, apartado 2, letra c¢), el representante autorizado recibirda mandato
del fabricante para desempefiar las tareas enumeradas en el articulo 4, apartado 3, no
obstante cualquier otra tarea encomendada en virtud de la legislacion de armonizacion de

la Unioén aplicable.

2. Los representantes autorizados desempenaran las tareas especificadas en el mandato.
Facilitaran a las autoridades de vigilancia del mercado, cuando lo soliciten, una copia del

mandato en la lengua de la Unién que determine la autoridad de vigilancia del mercado.

3. Los representantes autorizados dispondran de los medios adecuados para poder

desempefiar sus tareas.

Articulo 6

Ventas a distancia

Los productos que se ofrecen a la venta en linea o mediante otros medios de venta a distancia se
considerardn comercializados si la oferta se dirige a usuarios finales en la Union. Una oferta de
venta se considerard destinada a usuarios de la Union si el operador econémico correspondiente

dirige sus actividades, por cualquier medio, a un Estado miembro.
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Articulo 7

Obligacion de cooperacion

Los operadores econémicos cooperaran con las autoridades de vigilancia del mercado para
adoptar medidas que puedan eliminar o mitigar los riesgos que presenten los productos

comercializados por esos operadores.

Los proveedores de servicios de la sociedad de la informacion cooperaran con las
autoridades de vigilancia del mercado, a peticion de estas y en casos especificos, para
facilitar cualquier accion destinada a eliminar o, si no fuera posible, mitigar los riesgos que
presente un producto que se ofrezca o se haya ofrecido a la venta en linea a través de sus

Servicios.

Capitulo I1I

Asistencia a los operadores economicos y cooperacion con ellos

Articulo 8

Informacion destinada a los operadores economicos

La Comision garantizard, de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1724, que el
portal «Tu Europa» ofrezca a los usuarios un acceso en linea sencillo a la informaciéon
relativa a los requisitos de los productos y a los derechos, obligaciones y normas derivadas

de la legislacion de armonizacion de la Union.
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Los Estados miembros estableceran procedimientos para proporcionar a los operadores
econdmicos, cuando lo soliciten y gratuitamente, informacion relativa a la transposicion
nacional y la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Union aplicable a los
productos. Con este fin se aplicara el articulo 9, apartados 1, 4 y 5 del Reglamento

(UE) 2019/515.

Articulo 9

Actividades conjuntas para incentivar el cumplimiento

Las autoridades de vigilancia del mercado podran acordar con otras autoridades pertinentes
u organizaciones que representen a operadores econdémicos o a usuarios finales, la
realizacion de actividades conjuntas con objeto de incentivar el cumplimiento, detectar
casos de incumplimiento, aumentar el conocimiento y proporcionar directrices en relacion
con la legislacion de armonizacion de la Unidn y con respecto a categorias especificas de
productos, en particular aquellas que con frecuencia presentan un riesgo grave, incluidos

los productos que se ofrecen a la venta en linea.

La autoridad de vigilancia del mercado en cuestion y las partes mencionadas en el
apartado 1 se aseguraran de que el acuerdo sobre las actividades conjuntas no conduzca a
una competencia desleal entre los operadores econdomicos y no afecte a la objetividad,

independencia e imparcialidad de las partes.

Una autoridad de vigilancia del mercado podra utilizar cualquier informacion resultante de
las actividades conjuntas llevadas a cabo como parte de cualquier investigacion que realice

en materia de incumplimiento.
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4. La autoridad de vigilancia del mercado en cuestion pondra el acuerdo sobre actividades
conjuntas, incluidos los nombres de las partes implicadas, a disposicion del publico y lo
registrara en el sistema de informacion y comunicacion a que se refiere el articulo 34 (en lo
sucesivo, «sistema de informacion y comunicacion»). A peticion de un Estado miembro, la
Red establecida en virtud del articulo 29 ayudara en la redaccion del acuerdo sobre

actividades conjuntas.

Capitulo IV
Organizacion, actividades y obligaciones de las autoridades de

vigilancia del mercado y de la oficina de enlace unica

Articulo 10

Designacion de las autoridades de vigilancia del mercado y la oficina de enlace unica

1. Los Estados miembros organizaran y llevaran a cabo la vigilancia del mercado en la forma

establecida en el presente Reglamento.

2. A los efectos del apartado 1 del presente articulo, cada Estado miembro designara a una o
varias autoridades de vigilancia del mercado en su territorio. Cada Estado miembro
informara a la Comision y a los demas Estados miembros acerca de sus autoridades de
vigilancia del mercado y de los &mbitos de competencia de cada una de ellas, utilizando el

sistema de informacion y comunicacion a que se refiere el articulo 34.
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Cada Estado miembro designara una oficina de enlace Unica.

La oficina de enlace Unica sera responsable, como minimo, de representar la posicion
coordinada de las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades designadas con
arreglo al articulo 25, apartado 1, y de comunicar las estrategias nacionales segun lo
establecido en el articulo 13. La oficina de enlace inica también prestard asistencia en la
cooperacion entre las autoridades de vigilancia del mercado en diferentes Estados

miembros segun lo establecido en el capitulo VI.

A fin de llevar a cabo la vigilancia del mercado de los productos comercializados en linea
y fuera de linea con la misma eficacia para todos los canales de distribucion, los Estados
miembros velaran por que sus autoridades de vigilancia del mercado y su respectiva
oficina de enlace tnica dispongan de los suficientes recursos, incluidos suficientes recursos
presupuestarios y de otro tipo, como es un numero suficiente de personal competente,
conocimientos especializados, procedimientos y otros medios para el adecuado ejercicio de

sus funciones.

Todo Estado miembro en cuyo territorio haya més de una autoridad de vigilancia del
mercado velard por que sus respectivas funciones estén claramente definidas y por que se
establezcan mecanismos apropiados de comunicacion y coordinacidon que permitan que
dichas autoridades colaboren estrechamente y ejerzan eficazmente sus respectivas

funciones.
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Articulo 11

Actividades de las autoridades de vigilancia del mercado

1. Las autoridades de vigilancia del mercado llevaran a cabo sus actividades a fin de

garantizar lo siguiente:

a) lavigilancia eficaz del mercado en su territorio de los productos comercializados en
linea y fuera de linea con respecto a los productos que estén sujetos a la legislacion

de armonizacion de la Union;

b) la adopcion por parte de los operadores econdmicos de medidas correctivas
apropiadas y proporcionadas en relacion con el cumplimiento de dicha legislacion y

del presente Reglamento;

c) laadopcion de medidas apropiadas y proporcionadas cuando el operador econémico

no adopte medidas correctivas.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran sus poderes y desempenaran sus

funciones de manera independiente, imparcial y objetiva.
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3. Las autoridades de vigilancia del mercado efectuaran, como parte de sus actividades

establecidas en el apartado 1 del presente articulo, las comprobaciones apropiadas sobre las

caracteristicas de los productos en una escala adecuada, por medio de comprobaciones

documentales y, en su caso, comprobaciones fisicas y de laboratorio basados en muestras

adecuadas, dando prioridad a sus recursos y acciones para garantizar una vigilancia del

mercado efectiva y teniendo en cuenta la estrategia nacional de vigilancia del mercado

contemplada en el articulo 13.

A la hora de decidir qué comprobaciones realizar, de qué tipos de productos y a qué escala,

las autoridades de vigilancia del mercado seguiran un enfoque basado en el riesgo,

teniendo en cuenta los siguientes factores:

a) los posibles riesgos e incumplimientos relacionados con el producto y, cuando esté
disponible, su frecuencia en el mercado;

b) las actividades y las operaciones bajo el control del operador econémico;

c) el historial de incumplimientos del operador econdmico;

d) cuando sea pertinente, los perfiles de riesgo realizados por las autoridades designadas
con arreglo al articulo 25, apartado 1;

e) lasreclamaciones de los consumidores y otra informacion recibida de otras
autoridades, operadores econdmicos, medios de comunicacion y otras fuentes que
puedan indicar incumplimiento.
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La Comision, previa consulta a la Red, podra adoptar actos de ejecucion que establezcan
las condiciones uniformes de las comprobaciones, los criterios para fijar la frecuencia de
estas y la cantidad de las muestras que se deban comprobar en relacion con determinados
productos o categorias de productos, cuando se hayan detectado de forma continua riesgos
especificos o infracciones graves a la legislacion de armonizacion de la Union aplicable,
con el fin de garantizar un nivel alto de proteccion de la salud y la seguridad u otros
intereses publicos protegidos por dicha legislacion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 43,

apartado 2.

En caso de que los operadores econdmicos presenten informes de ensayo o certificados,
expedidos por un organismo de evaluacion de la conformidad acreditado con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 765/2008, que acrediten la conformidad de sus productos con la
legislacion de armonizacion de la Union, las autoridades de vigilancia del mercado tendran

debidamente en cuenta dichos informes o certificados.

Una prueba utilizada por una autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro
podra ser utilizada, sin necesidad de ningiin requisito adicional, en las investigaciones
realizadas por las autoridades de vigilancia del mercado de otros Estados miembros para

verificar la conformidad de un producto.

Las autoridades de vigilancia del mercado estableceran los siguientes procedimientos en

relacion con los productos sujetos a la legislacion de armonizacion de la Union:

a)  procedimientos para el seguimiento de las reclamaciones o los informes sobre

cuestiones relativas a los riesgos o los incumplimientos;
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b)  procedimientos para verificar que los operadores econdmicos han tomado las debidas

medidas correctivas.

Con vistas a garantizar la comunicacion y la coordinacién con sus homoélogos de otros
Estados miembros, las autoridades de vigilancia del mercado participaran activamente en
los grupos de cooperacion administrativa (ADCO) contemplados en el articulo 30,

apartado 2.

Sin perjuicio de los procedimientos de salvaguardia contemplados en la legislacion de
armonizacion de la Union aplicable, los productos que se hayan considerado no conformes
segun una decision adoptada por una autoridad de vigilancia del mercado de un Estado
miembro se presumira que no son conformes por las autoridades de vigilancia del mercado
de los demas Estados miembros, a menos que una autoridad de vigilancia del mercado
competente en otro Estado miembro llegue a la conclusion contraria a partir de una
investigacion propia, teniendo en cuenta la aportacion de un operador econdmico, si la

hubiera.

Articulo 12

Revision inter pares

Las revisiones inter pares se organizaran para las autoridades de vigilancia del mercado
que deseen participar en ellas, con el fin de reforzar la coherencia de las actividades de

vigilancia del mercado en relacion con la aplicacion del presente Reglamento.
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2. La Red desarrollard la metodologia y el plan progresivo para las revisiones inter pares
entre las autoridades de vigilancia del mercado participantes. Al establecer la metodologia
y el plan progresivo, la Red tendré en cuenta, como minimo, el nimero y la dimension de
las autoridades de vigilancia del mercado en los Estados miembros, el nimero del personal
disponible y otros recursos para la realizacion de la revision, asi como otros criterios

pertinentes.

3. Las revisiones inter pares comprenderan las mejores practicas desarrolladas por algunas
autoridades de vigilancia del mercado que puedan aportar beneficios a otras autoridades de
vigilancia del mercado, asi como otros aspectos pertinentes para la eficacia de las

actividades de vigilancia del mercado.

4. Se informaré a la Red de los resultados de las revisiones inter pares.

Articulo 13

Estrategias nacionales de vigilancia del mercado

1. Todo Estado miembro disefiard una estrategia nacional general de vigilancia del mercado,
como minimo, cada cuatro afios. Cada Estado miembro disefiara la primera estrategia a
mas tardar el ... [tres arios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento]. La estrategia nacional fomentara un planteamiento coherente, exhaustivo e
integrado de la vigilancia del mercado y de la garantia de cumplimiento de la legislacion
de armonizacién de la Uniodn en el territorio del Estado miembro de que se trate. Al
elaborar la estrategia nacional de vigilancia del mercado, se consideraran todos los sectores
regulados por la legislacion de armonizacion de la Union y todas las fases de la cadena de
suministro de productos, incluidas las importaciones y las cadenas de suministro digitales.
Podran tenerse asimismo en cuenta las prioridades fijadas en el programa de trabajo de la

Red.
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2. La estrategia nacional de vigilancia del mercado incluira, al menos, los siguientes

elementos, siempre que no se comprometan las actividades de vigilancia del mercado:

a) la informacion disponible sobre la frecuencia de productos no conformes, en
particular teniendo en cuenta las comprobaciones y controles a que se refieren el
articulo 11, apartado 3, y el articulo 25, apartado 3, respectivamente, y, en su caso,
las tendencias del mercado que puedan afectar a los indices de incumplimiento en las
categorias de productos de que se trate, y las posibles amenazas y riesgos

relacionados con tecnologias emergentes;

b)  los ambitos considerados prioritarios por los Estados miembros para garantizar el

cumplimiento de la legislacion de armonizacion de la Unidn;

c) las actividades de ejecucion planeadas para reducir la presencia de incumplimientos
en esos ambitos considerados prioritarios, incluidos, en su caso, los niveles minimos
de control previstos para las categorias de productos que presentan niveles

significativos de incumplimiento;

d) una evaluacion de la cooperacion con las autoridades de vigilancia del mercado de
otros Estados miembros como se contempla en el articulo 11, apartado 8, y en el

capitulo VI;

3. Los Estados miembros comunicaran su estrategia nacional de vigilancia del mercado a la
Comision y a los otros Estados miembros a través del sistema de informacion y
comunicacion a que se refiere el articulo 34. Cada Estado miembro publicard un resumen

de su estrategia.
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Capitulo V

Poderes y medidas de vigilancia del mercado

Articulo 14

Poderes de las autoridades de vigilancia del mercado

Los Estados miembros otorgaran a sus autoridades de vigilancia del mercado los poderes
de vigilancia del mercado, investigacion y ejecucion necesarios para la aplicacion del

presente Reglamento y para la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Union.

Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran los poderes establecidos en el presente
articulo de manera eficiente y efectiva y de conformidad con el principio de
proporcionalidad, en la medida en que ese ejercicio esté relacionado con el objeto y la
finalidad de las medidas y la naturaleza y el dafio o perjuicio general real o potencial del
caso de incumplimiento. Los poderes se otorgaran y ejerceran con arreglo al Derecho
nacional y de la Unidn, incluidos los principios de la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea, asi como los principios del Derecho nacional en materia de libertad
de expresion y de libertad y pluralismo de los medios de comunicacion, las garantias
procesales aplicables y las normas de la Union en materia de proteccion de datos, en

particular el Reglamento (UE) 2016/679.
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3. Al otorgar los poderes conforme al apartado 1, los Estados miembros podran disponer que

sean ejercidos de una de las maneras siguientes, segiin proceda:
a)  directamente por las autoridades de vigilancia del mercado, bajo su propia autoridad;

b)  recurriendo a otras autoridades publicas, de conformidad con la division de poderes y

la organizacion institucional y administrativa del Estado miembro de que se trate;

c) solicitando a los 6rganos jurisdiccionales competentes que adopten la resolucion
necesaria para aprobar el ejercicio del poder de que se trate, también, en su caso,
mediante un recurso, si la solicitud para la adopcion de la resolucion necesaria no

prospera.

4. Entre los poderes otorgados a las autoridades de vigilancia del mercado conforme al

apartado 1 estardn, al menos, los siguientes:

a) el poder para exigir a los operadores economicos que faciliten los documentos, las
especificaciones técnicas, los datos o la informacion pertinentes en relacion con la
conformidad y los aspectos técnicos del producto, lo que incluye el acceso al
software incorporado, en la medida en que dicho acceso sea necesario para evaluar la
conformidad del producto con la legislacion de armonizacion de la Union aplicable,
en cualquier forma o formato y con independencia del soporte de almacenamiento o
del lugar en que dichos documentos, especificaciones técnicas, datos o informacion

estén almacenados, y para hacer u obtener copias de ellos;
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b)

d)

g)

el poder para exigir a los operadores econémicos que faciliten la informacioén
pertinente sobre la cadena de suministro, los detalles de la red de distribucion, las
cantidades de productos en el mercado y otros modelos de productos que tengan las
mismas caracteristicas técnicas que el producto en cuestion, cuando sea pertinente
para el cumplimiento de los requisitos aplicables en virtud de la legislacion de

armonizacion de la Union;

el poder para exigir a los operadores econdmicos que faciliten la informacion
pertinente que se requiere con miras a determinar la titularidad de los sitios web,

cuando la informacion en cuestion esté relacionada con el objeto de la investigacion;

el poder para realizar sin previo aviso inspecciones in situ y comprobaciones fisicas

de los productos;

el poder para entrar en cualquier local, terreno o medio de transporte que el operador
econdémico de que se trate utilice con fines relacionados con sus actividades
comerciales, empresariales, artesanales o profesionales, a fin de detectar

incumplimientos y obtener pruebas;

el poder para iniciar investigaciones por iniciativa de las autoridades de vigilancia

del mercado a fin de detectar incumplimientos y ponerles fin;

el poder para exigir a los operadores econdomicos que adopten las medidas adecuadas

para poner fin a un caso de incumplimiento o para eliminar un riesgo;
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h) el poder para adoptar las medidas adecuadas, cuando un operador econémico no
adopte las medidas correctivas oportunas o cuando el incumplimiento o el riesgo
persistan, incluido el poder para prohibir o restringir la comercializacion de un

producto o para ordenar la retirada o la recuperacion del producto;
i) el poder para imponer sanciones de conformidad con el articulo 41;

j) el poder para adquirir muestras de productos, también bajo una identidad encubierta,
para inspeccionar esas muestras y para someterlas a ingenieria inversa a fin de

detectar incumplimientos y obtener pruebas;

k) el poder, cuando no se disponga de otros medios efectivos para eliminar un riesgo

grave:

1)  para exigir la supresion del contenido relativo a los productos relacionados de
una interfaz en linea, o para exigir que se muestre explicitamente una

advertencia a los usuarios finales cuando accedan a una interfaz en linea; o

i1)  cuando no se atienda a un requerimiento con arreglo al inciso 1), para exigir a
los proveedores de servicios de la sociedad de la informacion que restrinjan el
acceso a la interfaz en linea, incluso pidiendo a un tercero pertinente que

aplique dichas medidas.

5. Las autoridades de vigilancia del mercado podran utilizar como prueba para los fines de su
investigacion cualquier informacion, documento, conclusion, declaracion u otro tipo de

informacion, sean cuales sean el formato y el soporte en los que estén almacenados.
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Articulo 15

Recuperacion de los costes por las autoridades de vigilancia del mercado

Los Estados miembros podran autorizar a sus autoridades de vigilancia del mercado a
reclamar al operador econdmico pertinente la totalidad de los costes de sus actividades con

respecto a casos de incumplimiento.

Los costes mencionados en el apartado 1 del presente articulo podran incluir los costes de
los ensayos, los costes de las medidas adoptadas de conformidad con el articulo 28,
apartados 1 y 2, los costes de almacenamiento y los costes de actividades relacionadas con
productos considerados no conformes y que estén sujetos a medidas correctivas antes de su

despacho a libre practica o introduccion en el mercado.

Articulo 16

Medidas de vigilancia del mercado

Las autoridades de vigilancia del mercado adoptaran las medidas adecuadas si un producto,
sujeto a la legislacion de armonizacion de la Unidn, cuando se utiliza de conformidad con
su finalidad prevista o en condiciones que puedan preverse razonablemente y cuando esté

correctamente instalado y mantenido:

a)  puede comprometer la salud o la seguridad de los usuarios; o
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b)

no cumple la legislacion de armonizacion de la Union aplicable.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado lleguen a las conclusiones a que se

refiere el apartado 1, letras a) o b), exigiran sin demora al operador econdmico pertinente

que adopte medidas correctivas adecuadas y proporcionadas para poner fin al

incumplimiento o eliminar el riesgo en un plazo que dichas autoridades especifiquen.

3. A los efectos del apartado 2, las medidas correctivas exigidas al operador econdémico

podrén incluir, entre otras:

a)  adaptar el producto para que sea conforme, incluso mediante rectificacion de un
incumplimiento formal tal como se define en la legislacion de armonizacion de la
Union aplicable, o mediante garantia de que el producto ya no presenta un riesgo;

b)  impedir que el producto se comercialice;

c)  retirar o recuperar el producto inmediatamente y alertar al publico del riesgo que
presente;

d)  destruir el producto o inutilizarlo de otro modo;

e) colocar en el producto advertencias adecuadas, redactadas de forma clara y
facilmente comprensibles sobre los riesgos que pueda presentar en la lengua o las
lenguas que determine el Estado miembro en el que el producto se comercialice;
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f)  establecer condiciones previas a la introduccién en el mercado del producto de que se

trate;

g) alertar inmediatamente y de forma adecuada a los usuarios finales en situacion de
riesgo, incluso mediante la publicacion de advertencias especiales en la lengua o las

lenguas que determine el Estado miembro en el que el producto se comercialice.

Las medidas correctivas contempladas en el apartado 3, letras e), f) y g), tinicamente
podran exigirse en los casos en que un producto pueda presentar un riesgo solo en

determinadas condiciones o solo para determinados usuarios finales.

Si el operador econdmico no adopta las medidas correctivas a que se refiere el apartado 3 o
si persiste el incumplimiento o el riesgo contemplado en el apartado 1, las autoridades de
vigilancia del mercado velardn por que el producto sea retirado o recuperado o que se
prohiba o restrinja su comercializacion, y por que se informe en consecuencia al publico, a

la Comision y a los demas Estados miembros.

La informacién a la Comision y a los demas Estados miembros de conformidad con el
apartado 5 del presente articulo se comunicara a través del sistema de informacion y
comunicacion a que se refiere el articulo 34. Se considerara que esa comunicacion de
informacion cumple los requisitos de notificacion para los procedimientos de salvaguardia

aplicables de la legislacion de armonizacion de la Union.
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7. Cuando una medida nacional se considere justificada con arreglo al procedimiento de
salvaguardia aplicable, o cuando ninguna autoridad de vigilancia del mercado de otro
Estado miembro haya concluido lo contrario con arreglo al articulo 11, apartado 9, las
autoridades de vigilancia del mercado competentes en los demas Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias con respecto al producto no conforme e introduciran la
informacion correspondiente en el sistema de informacidon y comunicacion a que se refiere

el articulo 34.

Articulo 17

Uso de la informacion y secreto profesional y comercial

Las autoridades de vigilancia del mercado realizaran sus actividades con un grado elevado de
transparencia, y pondran a disposicion del publico toda informacién que consideren pertinente con
el fin de proteger los intereses de los usuarios finales en la Union. Las autoridades de vigilancia del
mercado respetaran el principio de confidencialidad y de secreto profesional y comercial, y

protegeran los datos de caracter personal con arreglo al Derecho de la Union y nacional.

Articulo 18

Derechos procedimentales de los operadores economicos

1. Toda medida, decision u orden que adopten las autoridades de vigilancia del mercado con
arreglo a la legislacion de armonizacion de la Union o al presente Reglamento debera estar

motivada con exactitud.
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Toda medida, decision u orden de ese tipo se comunicara sin demora al operador
econdémico pertinente, informandole al mismo tiempo de las vias de recurso que le ofrece
el Derecho del Estado miembro de que se trate y los plazos para la interposicion de los

recursos.

Antes de adoptar una medida, decision u orden segun el apartado 1, se ofrecera al operador
econdémico afectado la oportunidad de ser oido en un plazo adecuado no inferior a diez dias
habiles, a menos que la urgencia de la medida, la decision o la orden no permita ofrecerle
esa oportunidad, habida cuenta de los requisitos de salud o seguridad u otros motivos
relacionados con los intereses publicos protegidos por la legislacion de armonizacion de la

Unidn aplicable.

Si la medida, la decision o la orden se adoptan sin dar al operador econdmico la
oportunidad de ser oido, se le dara después esa oportunidad tan pronto como sea posible, y
la medida, la decision o la orden seran revisadas sin demora por la autoridad de vigilancia

del mercado.
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Articulo 19

Productos que presentan un riesgo grave

1. Las autoridades de vigilancia del mercado garantizaran que se retiren o recuperen los
productos que presenten un riesgo grave, cuando no se disponga de ningin otro medio
eficaz para eliminar el riesgo grave, o que se prohiba su comercializacion. Las autoridades
de vigilancia del mercado lo notificardn inmediatamente a la Comision, de conformidad

con el articulo 20.

2. La decision acerca de si un producto presenta o no un riesgo grave se basara en una
evaluacion adecuada del riesgo que tenga en cuenta la naturaleza del peligro y la
probabilidad de que ocurra. La posibilidad de obtener unos niveles superiores de seguridad
y la disponibilidad de otros productos que presenten un riesgo menor no seran razon

suficiente para considerar que un producto presenta un riesgo grave.
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Articulo 20

Sistema de Intercambio Rapido de Informacion

1. Si una autoridad de vigilancia del mercado adopta o tiene la intencion de adoptar una
medida en virtud del articulo 19 y considera que las razones o los efectos de la medida
rebasan las fronteras del territorio de su Estado miembro, notificara de inmediato la medida
a la Comision, con arreglo al apartado 4 del presente articulo. La autoridad de vigilancia
del mercado también informara sin demora a la Comision de toda modificacion o retirada

de tal medida.

2. Si un producto que presenta un riesgo grave ha sido comercializado, las autoridades de
vigilancia del mercado notificaran inmediatamente a la Comision las medidas voluntarias
adoptadas y comunicadas por un operador econémico a la autoridad de vigilancia del

mercado.

3. La informacién aportada de conformidad con lo dispuesto en los apartados 1 y 2 incluira
todos los detalles disponibles, en especial los datos necesarios para identificar el producto,
su origen y su cadena de suministro, el riesgo relativo al producto, la naturaleza y la
duracion de la medida nacional adoptada y las medidas voluntarias adoptadas por los

operadores econdmicos.
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A efectos de lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo, se utilizara el
Sistema de Intercambio Rapido de Informacion (RAPEX) establecido en el articulo 12 de
la Directiva 2001/95/CE. Se aplicaran mutatis mutandis los apartados 2, 3 y 4 del

articulo 12 de dicha Directiva.

La Comision facilitard y mantendrd una interfaz de datos entre RAPEX y el sistema de
informacion y comunicacion a que se refiere el articulo 34 de modo que se eviten

duplicidades al introducir los datos.

Articulo 21

Instalaciones de ensayo de la Union

Las instalaciones de ensayo de la Unién tienen como objetivo contribuir al aumento de la
capacidad de los laboratorios, asi como garantizar la fiabilidad y coherencia de los ensayos

a los efectos de la vigilancia del mercado en la Union.

A los efectos del apartado 1, la Comision podra designar una instalacion de ensayo publica
de un Estado miembro como instalacion de ensayo de la Unidn para categorias especificas

de productos o para riesgos especificos relacionados con una categoria de productos.

La Comision también podra designar una de sus propias instalaciones de ensayo como
instalacion de ensayo de la Union para categorias especificas de productos o para riesgos
especificos relacionados con una categoria de productos, o para productos para los que no

exista capacidad de ensayo o no sea suficiente.
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Las instalaciones de ensayo de la Union estaran acreditadas de conformidad con el

Reglamento (CE) n.° 765/2008.

La designacion de las instalaciones de ensayo de la Union no afectard a la libertad de las
autoridades de vigilancia del mercado, la Red y la Comision a la hora de seleccionar las

instalaciones de ensayo para sus actividades.

Las instalaciones de ensayo de la Unidn designadas prestaran sus servicios nicamente a
las autoridades de vigilancia del mercado, a la Red, a la Comision y a otras entidades

gubernamentales o intergubernamentales.

Las instalaciones de ensayo de la Unidn realizaran las siguientes actividades dentro de su

ambito de competencia:

a) efectuar ensayos de productos a peticion de las autoridades de vigilancia del

mercado, de la Red o de la Comision;

b) facilitar asesoramiento técnico o cientifico independiente a peticion de la Red

establecida con arreglo al articulo 29;
c)  desarrollar nuevas técnicas y métodos de analisis.

Las actividades a que se refiere el apartado 6 del presente articulo seran remuneradas y

podrén ser financiadas por la Union de conformidad con el articulo 36, apartado 2.
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8. Las instalaciones de ensayo de la Unidn podran recibir financiacion de la Union de
conformidad con el articulo 36, apartado 2, a fin de aumentar su capacidad de ensayo o
crear nuevas capacidades de ensayo para categorias especificas de productos o para riesgos
especificos relacionados con una categoria de productos para los que no exista capacidad

de ensayo o sea insuficiente.

0. La Comisién adoptard actos de ejecucion que especifiquen los procedimientos para la
designacion de las instalaciones de ensayo de la Union. Dichos actos de ejecucion se

adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 43,

apartado 2.
Capitulo VI
Asistencia mutua transfronteriza
Articulo 22
Asistencia mutua
1. Existird una cooperacion y un intercambio de informacion eficaces entre las autoridades de

vigilancia del mercado de los Estados miembros, y entre las autoridades de vigilancia del

mercado y la Comision y las agencias de la Union pertinentes.
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Cuando una autoridad de vigilancia del mercado no pueda concluir sus investigaciones por
no poder acceder a determinada informacion, a pesar de haber realizado todos los esfuerzos
adecuados para obtener esa informacion, podra presentar una solicitud motivada a la
autoridad de vigilancia del mercado de otro Estado miembro cuando pueda imponerse el
acceso a dicha informacion. En tal caso, la autoridad requerida facilitara a la autoridad
solicitante sin demora y, en cualquier caso en un plazo de treinta dias, toda la informacion
que la autoridad requerida considere pertinente para determinar si un producto no es

conforme.

La autoridad requerida realizaré las investigaciones apropiadas o adoptara cualquier otra
medida adecuada para recabar la informacion solicitada. Cuando sea necesario, esas

investigaciones se realizaran con la ayuda de otras autoridades de vigilancia del mercado.

La autoridad solicitante seguird siendo responsable de cualquier investigacion que haya

iniciado, a menos que la autoridad requerida acepte asumir la responsabilidad.

En casos debidamente justificados, la autoridad requerida podra negarse a dar curso a una

solicitud de informacion con arreglo al apartado 2 cuando:

a) laautoridad solicitante no haya justificado suficientemente que la informacion

solicitada sea necesaria para determinar el incumplimiento;

b) la autoridad requerida se base en motivos razonables que muestren que atender a la

solicitud alteraria de forma sustancial el ejercicio de sus propias actividades.
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Articulo 23

Solicitud de medidas de ejecucion

1. Cuando poner fin a un incumplimiento en relacion con un producto requiera aplicar
medidas dentro de la jurisdiccion de otro Estado miembro, y cuando dichas medidas no se
deriven de los requisitos del articulo 16, apartado 7, una autoridad solicitante podra
presentar una solicitud debidamente motivada de medidas de ejecucion a una autoridad

requerida en otro Estado miembro.

2. La autoridad requerida adoptara sin demora todas las medidas de ejecucion adecuadas y
necesarias ejerciendo los poderes que le hayan sido otorgados en virtud del presente
Reglamento para poner fin al caso de incumplimiento ejerciendo los poderes establecidos

en el articulo 14 y todos los poderes adicionales que le otorgue el Derecho nacional.

3. La autoridad requerida informara a la autoridad solicitante acerca de las medidas a que se

refiere el apartado 2 que se hayan adoptado o esté previsto adoptar.

La autoridad requerida podra negarse a atender a una solicitud de medidas de ejecucion en

cualquiera de las situaciones siguientes:

a) laautoridad requerida concluye que la autoridad solicitante no ha facilitado

suficiente informacion;
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b) la autoridad requerida considera que la solicitud es contraria a la legislacion de

armonizacion de la Unidn,;

c¢) laautoridad requerida se basa en motivos razonables que muestren que atender a la

solicitud alteraria de forma sustancial la ejecucion de sus propias actividades.

Articulo 24

Procedimiento de solicitud de asistencia mutua

1. Antes de presentar una solicitud con arreglo a los articulos 22 o 23, la autoridad solicitante

procurard realizar por si misma todas las investigaciones razonablemente posibles.

2. Cuando presente dicha solicitud, la autoridad solicitante proporcionara toda la informacion
disponible que permita a la autoridad requerida atender a la solicitud, incluidas todas las
pruebas necesarias que solo puedan obtenerse en el Estado miembro de la autoridad

solicitante.

3. Las solicitudes con arreglo a los articulos 22 y 23 y todas las comunicaciones relacionadas
con ellas se realizardn con formularios electronicos normalizados a través del sistema a que

se refiere el articulo 34.

4. La comunicacion se efectuard directamente entre las autoridades de vigilancia del mercado

implicadas o a través de las oficinas de enlace tnicas de los Estados miembros afectados.
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Las autoridades de vigilancia del mercado afectadas acordaran las lenguas que habran de
emplearse en las solicitudes con arreglo a los articulos 22 y 23 y en todas las

comunicaciones relacionadas con ellas.

Si las autoridades de vigilancia del mercado afectadas no llegan a un acuerdo acerca de las
lenguas que deban emplearse, las solicitudes con arreglo a los articulos 22 y 23 se enviaran
en la lengua oficial del Estado miembro de la autoridad solicitante, y las respuestas a esas
solicitudes se enviraran en la lengua oficial del Estado miembro de la autoridad requerida.
En tal caso, la autoridad solicitante y la autoridad requerida se ocuparan de la traduccion de

las solicitudes, de las respuestas o de otros documentos que reciba de la otra autoridad.

El sistema de informacion y comunicacion a que se refiere el articulo 34 proporcionara
informacion estructurada sobre los casos de asistencia mutua a las oficinas de enlace
unicas implicadas. Al utilizar esta informacion, las oficinas de enlace unicas prestaran todo

el apoyo necesario para facilitar la asistencia.
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Capitulo VII

Productos que entran en el mercado de la Union

Articulo 25

Controles de los productos que entran en el mercado de la Union

1. Los Estados miembros designaran a las autoridades aduaneras, a una o mas autoridades de
vigilancia del mercado o a cualquier otra autoridad como autoridades encargadas del

control de los productos que entran en el mercado de la Union.

Cada Estado miembro informara a la Comisién y a los deméas Estados miembros acerca de
las autoridades designadas conforme al parrafo primero y de sus &mbitos de competencia a

través del sistema de informacion y comunicacion a que se refiere el articulo 34.

2. Las autoridades designadas con arreglo al apartado 1 tendran los poderes y los recursos

necesarios para desempenar adecuadamente sus tareas conforme a dicho apartado.
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Los productos sujetos al Derecho de la Unidon que deban incluirse en el régimen aduanero
de «despacho a libre practica» estaran sujetos a los controles de las autoridades designadas
con arreglo al apartado 1 del presente articulo. Estas efectuaran esos controles basdndose
en analisis de riesgos de conformidad con los articulos 46 y 47 del Reglamento (UE)

n.° 952/2013 y, cuando sea pertinente, en el enfoque basado en el riesgo a que se refiere el

articulo 11, apartado 3, parrafo segundo, del presente Reglamento.
La informacion relativa a los riesgos se intercambiara entre:

a) las autoridades designadas conforme al apartado 1 del presente articulo, de

conformidad con el articulo 47, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 952/2013; y

b) las autoridades aduaneras, de conformidad con el articulo 46, apartado 5, del

Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Cuando las autoridades aduaneras en el primer punto de entrada tengan motivos para creer
que productos sujetos al Derecho de la Unidn que se encuentran en deposito temporal o
estan sometidos a un régimen aduanero distinto del despacho a libre practica incumplen el
Derecho de la Union aplicable o presentan un riesgo, transmitiran toda la informacion

pertinente a la oficina de aduana de destino competente.
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Las autoridades de vigilancia del mercado facilitaran a las autoridades designadas
conforme al apartado 1 informacidn sobre las categorias de productos o la identidad de
operadores econdmicos en los casos en que se haya identificado un riesgo mas elevado de

incumplimiento.

A mas tardar el 31 de marzo de cada afio, los Estados miembros presentaran a la Comision
datos estadisticos pormenorizados que incluyan los controles efectuados por las
autoridades designadas conforme al apartado 1 en relacion con los productos sujetos al
Derecho de la Union durante el afio civil anterior. Los datos estadisticos cubriran el
nimero de intervenciones en el ambito de los controles de ese tipo de productos en

relacion con la seguridad y la conformidad de los productos.

La Comision elaborard un informe, a mas tardar el 30 de junio de cada afio, que contenga
la informacién aportada por los Estados miembros correspondiente al afio civil anterior y
un analisis de los datos presentados. El informe se publicara en el sistema de informacién y

comunicacion a que se refiere el articulo 34.

Cuando la Comision tenga conocimiento de que productos sujetos al Derecho de la Union
importados de un tercer pais presentan un riesgo grave, recomendard al Estado miembro

afectado que adopte las medidas de vigilancia del mercado apropiadas.
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La Comisidn, previa consulta a la Red, podra adoptar actos de ejecucion que establezcan
pardmetros de referencia y técnicas para las comprobaciones sobre la base de andlisis de
riesgos comunes a escala de la Union, con el fin de asegurar una aplicacion coherente del
Derecho de la Unidn, de reforzar los controles sobre los productos que entran en el
mercado de la Unién y garantizar un nivel eficaz y uniforme de dichos controles. Dichos
actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen

contemplado en el articulo 43, apartado 2.

La Comision adoptara actos de ejecucion que especifiquen mas detalladamente los datos
que deban presentarse con arreglo al apartado 6 del presente articulo. Dichos actos de
ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 43, apartado 2.

Articulo 26

Suspension del despacho a libre practica

Las autoridades designadas con arreglo al articulo 25, apartado 1, suspenderan el despacho
a libre practica de un producto si, en el transcurso de los controles en virtud del articulo 25,

apartado 3, se establece que:

a) el producto no va a acompafiado de la documentacion exigida por el Derecho de la
Union que le es aplicable, o existe una duda razonable en cuanto a la autenticidad,

exactitud o integridad de dicha documentacion;

b) el producto no esta marcado ni etiquetado de conformidad con el Derecho de la

Unidn que le es aplicable;
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c) el producto lleva un marcado CE u otro marcado exigido por el Derecho de la Union

que le es aplicable colocado de forma falsa o engafiosa;

d) el nombre, el nombre comercial registrado o la marca registrada y los datos de
contacto, incluida la direccion postal, de un operador econémico con tareas relativas
al producto sujeto a determinada legislacion de armonizacion de la Unidn no estan

indicados ni son identificables de conformidad con el articulo 4, apartado 4; o

e)  por cualquier otra razon, existen motivos para creer que el producto no cumple los
requisitos establecidos en el Derecho Unidn que le es aplicable o que presenta un
riesgo grave para la salud, la seguridad, el medio ambiente o cualquier otro interés

publico contemplado en el articulo 1.

2. Las autoridades designadas conforme al articulo 25, apartado 1, notificaran de inmediato a
las autoridades de vigilancia del mercado toda suspension del despacho conforme al

apartado 1 del presente articulo.

3. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado tengan motivos razonables para creer
que el producto no cumple los requisitos del Derecho de la Unién que le es aplicable o que
presenta un riesgo grave, solicitardn a las autoridades designadas conforme al articulo 25,

apartado 1, que suspendan el proceso para su despacho a libre practica.

4. Las notificaciones con arreglo al apartado 2 y las solicitudes con arreglo al apartado 3 del
presente articulo podran realizarse por medio del sistema de informacidén y comunicacion a
que se refiere el articulo 34, incluso mediante la utilizacion de interfaces electronicas entre
dicho sistema y los sistemas utilizados por las autoridades aduaneras, cuando estén

disponibles.
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Articulo 27

Despacho a libre prdctica

Si el despacho a libre practica de un producto se ha suspendido con arreglo al articulo 26, dicho
producto se despachara a libre practica cuando se cumplan los demas requisitos y formalidades

relativos a dicho despacho y se cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

a) en los cuatro dias habiles siguientes a la suspension, las autoridades de vigilancia del
mercado no han solicitado a las autoridades designadas conforme al articulo 25,

apartado 1, que la mantengan;

b) las autoridades de vigilancia del mercado han informado a las autoridades designadas

conforme al articulo 25, apartado 1, de su autorizacion de despacho a libre practica.

El despacho a libre practica no se considerara una prueba de conformidad con el Derecho

de la Union.
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Articulo 28

Denegacion del despacho a libre practica

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado lleguen a la conclusion de que un
producto presenta un riesgo grave, adoptaran medidas para prohibir su introduccién en el
mercado y exigiran a las autoridades designadas conforme al articulo 25, apartado 1, que
no lo despachen a libre practica. Asimismo, requeriran a dichas autoridades que incluyan la
mencion siguiente en el sistema aduanero de tratamiento de datos y, en su caso, en la

factura comercial del producto y en cualquier otro documento pertinente que lo acompafie:

«Producto peligroso. Despacho a libre practica no autorizado. Reglamento (UE)

2019/... *».

Las autoridades de vigilancia del mercado introduciran de inmediato esta informacién en el

sistema de informacién y comunicacion a que se refiere el articulo 34.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado lleguen a la conclusion de que un
producto no puede ser introducido en el mercado porque no cumple el Derecho de la Union
que le es aplicable, adoptaran medidas para prohibir su introducciéon en el mercado y
exigiran a las autoridades designadas conforme al articulo 25, apartado 1, que no lo
despachen a libre practica. Asimismo, exigiran a dichas autoridades que incluyan la
mencion siguiente en el sistema aduanero de tratamiento de datos y, en su caso, en la

factura comercial del producto y en cualquier otro documento pertinente que lo acompafie:

+

DO: insértese en el texto el numero y la fecha que figuran en el documento PE-CONS 45/19
- COD 2017/0353.
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«Producto no conforme. Despacho a libre practica no autorizado. Reglamento (UE)

2019/... *».

Las autoridades de vigilancia del mercado introducirdan de inmediato esta informacion en el

sistema de informacién y comunicacion a que se refiere el articulo 34.

Si el producto a que se refieren los apartados 1 o 2 es declarado a continuacion para un
régimen aduanero distinto del despacho a libre practica, y siempre que no se opongan las
autoridades de vigilancia del mercado, las menciones requeridas en los apartados 1 o 2
también se incluiran, en las mismas condiciones exigidas en dichos apartados, en los

documentos utilizados en relacion con ese régimen.

Cuando una de las autoridades designadas conforme al articulo 25, apartado 1, lo considere
necesario y proporcionado, podré destruir o inutilizar de otra forma un producto que
presente un riesgo para la salud y la seguridad de los usuarios finales. El coste de una
medida de ese tipo correrd a cargo de la persona fisica o juridica que declare el producto

para libre practica

Los articulos 197 y 198 del Reglamento (UE) n.® 952/2013 se aplicaran en consecuencia.

+

DO: insértese en el texto el numero y la fecha que figuran en el documento PE-CONS 45/19
- COD 2017/0353.
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Capitulo VIII

Aplicacion coordinada y cooperacion internacional

Articulo 29
Red de la Union sobre Conformidad de los Productos

Se crea la Red de la Union sobre Conformidad de los Productos (en lo sucesivo, «Red»).

El proposito de la Red es servir de plataforma para una coordinacidon y cooperacion
estructuradas entre las autoridades de los Estados miembros responsables de la aplicacion
de la legislacion y la Comision y racionalizar las practicas de vigilancia del mercado dentro

de la Unidn, incrementando de este modo la eficacia de la vigilancia del mercado.

Articulo 30

Composicion y funcionamiento de la Red

La Red estarad compuesta por representantes de cada Estado miembro, incluidos un
representante de cada oficina de enlace unica a que se refiere el articulo 10 y un experto

nacional opcional, los presidentes de los ADCO vy representantes de la Comision.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 85

ES



Se estableceran ADCO individuales o conjuntos para la aplicacién uniforme de la
legislacién de armonizacion de la Union. Los ADCO estaran compuestos por
representantes de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado y, en su caso, por

representantes de las oficinas de enlace unicas.

Las reuniones de los ADCO estan destinadas solo a representantes de las autoridades de

vigilancia del mercado y la Comision.

Podra invitarse a los interesados pertinentes, como las organizaciones que representan los
intereses a nivel de la Union de la industria, las pequefias y medianas empresas (pymes),
los consumidores, los laboratorios de ensayo, los organismos de normalizacion y de
evaluacion de la conformidad, a que asistan a las reuniones de los ADCO en funcion del

tema de discusion.

La Comision apoyard y fomentara la cooperacion entre las autoridades de vigilancia del
mercado a través de la Red y participara en las reuniones de la Red, sus subgrupos y los

ADCO.

La Red se reunira de forma periddica y, en caso necesario, a peticion motivada de la

Comision o de un Estado miembro.

La Red podra crear subgrupos temporales o permanentes, que traten de cuestiones y tareas

especificas.
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La Red podré invitar a expertos y otros terceros, incluidas las organizaciones que
representan los intereses a nivel de la Unién de la industria, las pymes, los consumidores,
los laboratorios de ensayo y los organismos de normalizacion y de evaluacion de la
conformidad, a que asistan como observadores a las reuniones o a que presenten

contribuciones por escrito.

La Red pondra el méximo empefio en alcanzar consensos. Las decisiones adoptadas por la

Red seran recomendaciones no vinculantes juridicamente.
La Red establecera su propio reglamento interno.
Articulo 31
Funcion y tareas de la Red

Al desempenar las tareas establecidas en el apartado 2, la Red abordara cuestiones
horizontales generales de vigilancia del mercado con el fin de facilitar la cooperacion entre

las oficinas de enlace Unicas, asi como con la Comision.
La Red desempenaré las siguientes tareas:

a)  preparar, adoptar y supervisar la aplicacion de su programa de trabajo;
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b)

facilitar la determinacion de prioridades comunes para las actividades de vigilancia
del mercado y el intercambio de informacion intersectorial sobre las evaluaciones de
los productos, lo que incluye la evaluacion de los riesgos, los métodos y resultados
de los ensayos, los avances cientificos recientes y las nuevas tecnologias, los riesgos
emergentes y otros aspectos pertinentes para las actividades de control y la

aplicacion de las estrategias y actividades nacionales de vigilancia del mercado;

¢)  coordinar los ADCO Yy sus actividades;

d) organizar proyectos conjuntos intersectoriales de vigilancia del mercado y de ensayo
y definir sus prioridades;

e) intercambiar conocimientos especializados y mejores practicas, en particular en lo
referente a la aplicacion de las estrategias nacionales de vigilancia del mercado;

f)  facilitar la organizacion de programas de formacion e intercambios de personal;

g)  en colaboracion con la Comision, organizar campafias de informacion y programas
voluntarios de visitas mutuas entre las autoridades de vigilancia del mercado;

h)  tratar cuestiones derivadas del mecanismo de asistencia mutua transfronteriza;

1)  contribuir a elaborar directrices para garantizar una aplicacion eficaz y uniforme del
presente Reglamento;
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)

k)

D

p)

proponer la financiacion de las actividades a que se refiere el articulo 36;

contribuir a armonizar las practicas administrativas relacionadas con la vigilancia del

mercado en los Estados miembros;

asesorar y ayudar a la Comision en cuestiones relacionadas con el futuro desarrollo
de RAPEX y el sistema de informacién y comunicacion a que se refiere el

articulo 34;

fomentar la cooperacion asi como el intercambio de conocimientos especializados y
de mejores practicas entre las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades

encargadas de los controles en las fronteras exteriores de la Uniodn;

fomentar y facilitar la colaboracion con otras redes y grupos pertinentes, con vistas a
estudiar las posibilidades de emplear nuevas tecnologias para la vigilancia del

mercado y trazabilidad de los productos;

evaluar periddicamente las estrategias nacionales de vigilancia del mercado, teniendo
lugar la primera de dichas evaluaciones a mas tardar el ... [cinco arnios después de la

entrada en vigor del presente Reglamento];

abordar cualquier otra cuestion en las actividades que sean competencia de la Red,
con el fin de contribuir al funcionamiento eficaz de la vigilancia del mercado en la

Union.
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Articulo 32

Funcion y tareas de los grupos de cooperacion administrativa

1. Al desempenar las tareas establecidas en el apartado 2, los ADCO trataran asuntos

especificos relacionados con la vigilancia del mercado y cuestiones sectoriales especificas.

2. Los ADCO desempefiaran las siguientes tareas:

a)

facilitar la aplicacion uniforme de la legislacion de armonizacion de la Union en su
ambito de competencia, con vistas a aumentar la eficiencia de la vigilancia del

mercado en todo el mercado interior;

b)  impulsar la comunicacion entre las autoridades nacionales de vigilancia del mercado
y la Red y fomentar la confianza mutua entre las autoridades de vigilancia del
mercado;

c) establecer y coordinar proyectos conjuntos, tales como actividades de vigilancia del
mercado conjuntas transfronterizas;

d)  desarrollar practicas y metodologias comunes para una vigilancia del mercado eficaz;

e) informarse mutuamente de los métodos y las actividades nacionales de vigilancia del
mercado y desarrollar y fomentar las mejores practicas;
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f)  determinar cuestiones de interés comun en relacion con la vigilancia del mercado y

proponer la adopcion de planteamientos comunes;

g) facilitar las evaluaciones sectoriales especificas sobre productos, incluida la
evaluacion del riesgo, los métodos y resultados de los ensayos, los avances

cientificos recientes y otros aspectos pertinentes para las actividades de control.
Articulo 33
Funcion y tareas de la Comision
La Comision desempefiard las siguientes tareas:

a) ayudar a la Red, a sus subgrupos y a los ADCO por medio de una secretaria ejecutiva que

preste apoyo técnico y logistico;

b) mantener y poner a disposicion de las oficinas de enlace unicas y de los presidentes de los

ADCO una lista actualizada de los presidentes de los ADCO, incluida su informacion de

contacto;
C) ayudar a la Red en la preparacion y el seguimiento de su programa de trabajo;
d) ayudar al funcionamiento de los puntos de contacto de productos con responsabilidades

atribuidas por los Estados miembros en relacion con la legislacion de armonizacion de la

Union;
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g)

h)

)

determinar, en consulta con la Red, la necesidad de capacidad de ensayo adicional y

proponer soluciones a tal fin, de conformidad con el articulo 21;
aplicar los instrumentos de cooperacion internacional a que se refiere el articulo 35;
respaldar la creacion de ADCO independientes o conjuntos;

desarrollar y mantener el sistema de informacion y comunicacion a que se refiere el
articulo 34, incluida la interfaz a que se refiere el articulo 34, apartado 7, asi como la
interfaz con las bases de datos nacionales de vigilancia del mercado y facilitar informacion

al publico por medio de dicho sistema;

ayudar a la Red a realizar trabajos preparatorios o accesorios relacionados con la ejecucion
de actividades de vigilancia del mercado vinculadas a la aplicacion de la legislacion de
armonizacion de la Union, tales como estudios, programas, evaluaciones, andlisis
comparativos, visitas conjuntas mutuas y programas de visitas, intercambios de personal,
trabajos de investigacion, trabajos de laboratorio, pruebas de aptitud, ensayos

interlaboratorios y trabajos de evaluacion de la conformidad;

preparar campafias de vigilancia del mercado de la Union y actividades similares y ayudar

a ejecutarlas;
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k)

D

organizar proyectos conjuntos de vigilancia del mercado y de ensayo, y programas de
formacion comunes, para facilitar los intercambios de personal entre las autoridades de
vigilancia del mercado y, en su caso, con las autoridades de vigilancia del mercado de
terceros paises o con organizaciones internacionales, y para organizar campaias de
informacion y programas voluntarios de visitas mutuas entre las autoridades de vigilancia

del mercado;

llevar a cabo actividades en el marco de programas de asistencia técnica, cooperacion con
terceros paises y promocion y mejora de las politicas y los sistemas de vigilancia del

mercado de la Union entre las partes interesadas a escala de la Unidn e internacional;

proporcionar pericia técnica o cientifica con el fin de poner en practica la cooperacion

administrativa en materia de vigilancia del mercado;

examinar, a peticion de la Red o por iniciativa propia, cualquier cuestion relativa a la
aplicacion del presente Reglamento, y formular directrices, recomendaciones y mejores

practicas para alentar la aplicacion coherente del presente Reglamento.
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Articulo 34

Sistema de informacion y comunicacion

La Comision seguira desarrollando y manteniendo un sistema de informacion y
comunicacion para recoger, tratar y almacenar informacion, de forma estructurada, sobre
cuestiones relativas a la aplicacion de la legislacion de armonizacién de la Unidn, con
objeto de mejorar el intercambio de datos entre los Estados miembros, también a los
efectos de las solicitudes de informacion, y facilitar una vision global de las actividades de
vigilancia del mercado, los resultados y las tendencias. Tendran acceso a ese sistema la
Comision, las autoridades de vigilancia del mercado, las oficinas de enlace unicas y las
autoridades designadas conforme al articulo 25, apartado 1. La Comisién desarrollard y
mantendra la interfaz de usuario publica de este sistema en la que se facilite a los usuarios

finales informacion clave sobre las actividades de vigilancia del mercado.

La Comision seguira desarrollando y manteniendo interfaces electronicas entre el sistema a

que se refiere el apartado 1 y los sistemas nacionales de vigilancia del mercado.

Las oficinas de enlace unicas introduciran la siguiente informacion en el sistema de

informacion y comunicacion:

a) laidentidad de las autoridades de vigilancia del mercado de su Estado miembro y los

ambitos de competencia de dichas autoridades con arreglo al articulo 10, apartado 2;
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b) laidentidad de las autoridades designadas en virtud del articulo 25, apartado 1.

c) laestrategia nacional de vigilancia del mercado establecida por su Estado miembro
en virtud del articulo 13 y los resultados de la revision y evaluacion de la estrategia

de vigilancia del mercado.

4. Las autoridades de vigilancia del mercado introduciran en el sistema de informacion y
comunicacion en relacién con productos comercializados para los que se haya realizado
una comprobacion en profundidad de la conformidad, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE y en el articulo 20 del presente Reglamento, y, en
su caso, en relacion con los productos que entren en el mercado de la Unidn cuyo despacho
a libre practica se haya suspendido con arreglo al articulo 26 del presente Reglamento en

su territorio, informacion sobre:

a) las medidas con arreglo al articulo 16, apartado 5, adoptadas por dicha autoridad de

vigilancia del mercado;
b) los informes de los ensayos que hayan llevado a cabo;
¢) las medidas correctivas adoptadas por los operadores econémicos afectados;

d) los informes que se hallen facilmente disponibles sobre las lesiones causadas por el

producto en cuestion;
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e) toda objecion formulada por un Estado miembro con arreglo al procedimiento de
salvaguardia aplicable contemplado en la legislacién de armonizacion de la Union

aplicable al producto, asi como todo seguimiento posterior;

f)  cuando esté disponible, el incumplimiento por parte de los representantes autorizados

de lo dispuesto en el articulo 5, apartado 2;

g)  cuando esté disponible, el incumplimiento por parte de los fabricantes de lo dispuesto

en el articulo 5, apartado 1.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado lo consideren tutil, podran introducir en
el sistema de informacion y comunicacion cualquier informacion adicional relacionada con
las comprobaciones que realicen y los resultados de los ensayos que lleven a cabo ellas

mismas o que hayan solicitado.

Cuando resulte pertinente para garantizar el cumplimiento de la legislacion de
armonizacion de la Unidn, asi como para reducir al minimo el riesgo, las autoridades
aduaneras extraeran de los sistemas aduaneros nacionales informacion relativa a los
productos incluidos en el régimen aduanero de «despacho a libre préactica» relacionada con
la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Unidn y la transmitiran al sistema de

informacion y comunicacion.

La Comision desarrollard una interfaz electronica que permita la transmision de datos entre
los sistemas aduaneros nacionales y el sistema de informacion y comunicacion. Esta
interfaz estard operativa en un plazo de cuatro afios a partir de la fecha de adopcion del

acto de ejecucion pertinente a que se refiere el apartado 8.
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La Comisién adoptara actos de ejecucion en los que se especifiquen las disposiciones para
la aplicacion de los apartados 1 a 7 del presente articulo, y en particular el tratamiento de
datos que se deba aplicar a los datos recogidos de conformidad con el apartado 1 del
presente articulo, y se definan los datos que han de transmitirse conforme a los apartados 6
y 7 del presente articulo. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el

procedimiento de examen a que se refiere el articulo 43, apartado 2.

Articulo 35

Cooperacion internacional

Con el fin de mejorar la eficiencia de la vigilancia del mercado en la Union, la Comisioén
podra cooperar e intercambiar informacién relacionada con la vigilancia del mercado con
las autoridades reguladoras de terceros paises o de organizaciones internacionales en el
marco de acuerdos celebrados entre la Union y terceros paises u organizaciones
internacionales. Todo acuerdo de este tipo se basara en la reciprocidad, incluira
disposiciones sobre confidencialidad que correspondan a las aplicables en la Union, y
garantizara que todo intercambio de informacién sea conforme con el Derecho de la Union

aplicable.

La cooperacion o el intercambio de informacion podran referirse, entre otras cosas, a lo

siguiente:

a) los métodos de evaluacion del riesgo utilizados y los resultados de los ensayos de

productos;
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b) las recuperaciones coordinadas de productos u otras acciones similares;

c) las medidas adoptadas por las autoridades de vigilancia del mercado conforme al

articulo 16.

3. La Comisién podra aprobar un sistema especifico de control previo a la exportacion
relacionado con productos que un tercer pais aplique inmediatamente antes de la
exportacion de esos productos a la Union a fin de verificar que cumplen los requisitos de la
legislacion de armonizacion de la Union que les sean aplicables. La aprobacion podra
concederse con respecto a uno o varios productos, con respecto a una o varias categorias de
productos o con respecto a productos o categorias de productos fabricados por

determinados fabricantes.

4. La Comision elaborard y mantendra una lista de los productos o categorias de productos
con respecto a los cuales se haya concedido la aprobacion a que se refiere el apartado 3 y

pondré esta lista a disposicion del publico.

5. La aprobacion conforme al apartado 3 solo podra concederse a un tercer pais si se cumplen

las siguientes condiciones:

a) el tercer pais posee un sistema eficiente de verificacion de la conformidad de los
productos exportados a la Union y los controles llevados a cabo en ese tercer pais son
suficientemente eficaces y eficientes para sustituir o reducir los controles a la

importacion;
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b) las auditorias dentro de la Union y, en su caso, en el tercer pais, demuestran que los
productos exportados a la Unidn desde ese tercer pais cumplen los requisitos

establecidos en la legislacion de armonizacion de la Union.

Cuando se haya concedido dicha aprobacion, la evaluacion del riesgo aplicada a los
controles a la importacion en la Union de los productos o las categorias de productos a que

se refiere el apartado 3 incluird las aprobaciones concedidas.

Las autoridades designadas en virtud del articulo 25, apartado 1, podran no obstante

efectuar controles sobre esos productos o esas categorias de productos cuando entren en el
mercado de la Union, incluso para asegurarse de que los controles previos a la exportacion
efectuados por el tercer pais son eficaces para establecer el cumplimiento de la legislacion

de armonizacion de la Union.

La aprobacion a la que se refiere el apartado 3 especificara la autoridad competente del
tercer pais bajo cuya responsabilidad se realizan los controles previos a la exportacion, y

esa autoridad competente sera la homoéloga para todos los contactos con la Union.

La autoridad competente a la que se refiere el apartado 7 se encargara de la verificacion

oficial de los productos antes de su entrada en la Union.
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10.

1.

12.

Cuando en los controles de los productos que entran en el mercado de la Unidn a que se
refiere el apartado 3 del presente articulo se ponga de manifiesto un incumplimiento
significativo, las autoridades de vigilancia del mercado se lo notificaran inmediatamente a
la Comision a través del sistema de informacion y comunicacion a que se refiere el

articulo 34 y adaptaran el nivel de los controles de esos productos.

La Comisién adoptara actos de ejecucion para aprobar cada uno de los sistemas especificos
de control previo a la exportacion relacionado con productos a que se refiere el apartado 3
del presente articulo. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el

procedimiento de examen a que se refiere el articulo 43, apartado 2.

La Comision haré periddicamente el seguimiento del correcto funcionamiento de la
aprobacion concedida en virtud del apartado 3 del presente articulo. La Comision adoptara
actos de ejecucion retirando la aprobacion concedida cuando se ponga de manifiesto que
los productos que entran en el mercado de la Uniéon no cumplen la legislacion de
armonizacion de la Unidén en un numero significativo de casos. Dichos actos de ejecucion
se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 43, apartado 2. La Comision informara inmediatamente de ello al tercer pais

afectado.

El sistema especifico de control previo a la exportacion relacionado con productos se

evaluard con arreglo a lo dispuesto en el articulo 42, apartado 4.
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Capitulo IX

Disposiciones financieras

Articulo 36

Actividades de financiacion

1. La Union financiaré el desempefio de las tareas de la Red a que se refiere el articulo 31 y la

revision inter pares a que se refiere el articulo 12.

2. La Unioén podra financiar las siguientes actividades en relacion con la aplicacion del
presente Reglamento:
a) el funcionamiento de los puntos de contacto de productos;
b) lacreacion y el funcionamiento de las instalaciones de ensayo de la Union a que se
refiere el articulo 21;
c) el desarrollo de los instrumentos de cooperacidn internacional a que se refiere el
articulo 35;
d) laredaccion y actualizacion de contribuciones a las directrices sobre vigilancia del
mercado;
e) lapuesta a disposicion de la Comision de pericia técnica o cientifica para ayudarla a
poner en practica la cooperacion administrativa en materia de vigilancia del mercado;
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f)  laaplicacion de las estrategias nacionales de vigilancia del mercado contempladas en

el articulo 13;

g) las campaias de vigilancia del mercado de los Estados miembros y de la Unién y las
actividades asociadas, incluidos los recursos y equipos, las herramientas informaticas

y la formacion;

h)  larealizacion de los trabajos preparatorios o accesorios relacionados con la ejecucion
de actividades de vigilancia del mercado relacionadas con la aplicacion de la
legislacion de armonizacion de la Union, tales como estudios, programas,
evaluaciones, directrices, analisis comparativos, visitas conjuntas mutuas y
programas de visitas, intercambios de personal, trabajos de investigacion, actividades
de formacion, trabajos de laboratorio, pruebas de aptitud, ensayos interlaboratorios y

trabajos de evaluacion de la conformidad;

1)  las actividades realizadas en el marco de programas de asistencia técnica,
cooperacion con terceros paises y promocion y mejora de las politicas y los sistemas
de vigilancia del mercado de la Union entre las partes interesadas a escala de la

Unidn e internacional.

3. La Union financiard la interfaz electronica a que se refiere el articulo 34, apartado 7,
incluido el desarrollo que permita al sistema de informacion y comunicacion a que se
refiere el articulo 34 recibir flujos automaticos de datos electronicos de los sistemas

aduaneros nacionales.
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4. La Union financiara las interfaces electronicas a que se refiere el articulo 34, apartado 2,
para permitir el intercambio de datos entre el sistema de informacién y comunicacion a que

se refiere el articulo 34 y los sistemas nacionales de vigilancia del mercado.

5. La ayuda financiera de la Union respecto de las actividades en apoyo del presente
Reglamento se ejecutara con arreglo al Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del
Parlamento Europeo y del Consejo!, bien directamente, bien confiando tareas de ejecucion
presupuestaria a las entidades enumeradas en el articulo 62, apartado 1, letra ¢), de dicho

Reglamento.

6. La autoridad presupuestaria determinara cada afo los créditos asignados a las actividades

previstas en el presente Reglamento dentro de los limites del marco financiero vigente.

1 Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de julio
de 2018 sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Union, por el
que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.°223/2014 y (UE) n.® 283/2014 y la Decision n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el
Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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7. Los créditos determinados por la autoridad presupuestaria para financiar las actividades de
vigilancia del mercado podran también cubrir los gastos relacionados con las actividades
de preparacion, seguimiento, control, auditoria y evaluacion que sean necesarias para la
gestion de las actividades contempladas en el presente Reglamento y para la consecucion
de sus objetivos. Esos gastos incluiran los costes de la realizacion de estudios, de la
organizacion de reuniones de expertos y de las actividades de informacién y comunicacion,
incluida la comunicacion institucional de las prioridades politicas de la Unién en la medida
en que estén relacionadas con los objetivos generales de las actividades de vigilancia del
mercado, asi como los gastos relacionados con las redes de tecnologias de la informacion
dedicadas al tratamiento e intercambio de informacion y todos los demas gastos

relacionados de asistencia técnica y administrativa en que incurra la Comision.

Articulo 37

Proteccion de los intereses financieros de la Union

1. La Comisién adoptara las medidas adecuadas para garantizar que, cuando se realicen las
actividades financiadas en el marco del presente Reglamento, los intereses financieros de
la Union queden protegidos mediante la aplicacion de medidas preventivas contra el
fraude, la corrupcion y cualesquiera otras actividades ilegales, mediante controles efectivos
y, si se detectan irregularidades, mediante la recuperacion de las cantidades abonadas
indebidamente y, cuando proceda, la imposicion de sanciones administrativas y financieras

efectivas, proporcionadas y disuasorias.
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2. La Comisidn o sus representantes y el Tribunal de Cuentas estaran facultados para auditar,
basadndose en documentos e inspecciones in situ, a todos los beneficiarios de subvenciones,
contratistas y subcontratistas que hayan recibido fondos de la Union en el marco del

presente Reglamento.

3. La Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) podra realizar investigaciones, en
particular controles e inspecciones in situ, de conformidad con las disposiciones y los
procedimientos establecidos en el Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo! y el Reglamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 del Consejo?, con
vistas a establecer si ha habido fraude, corrupcion u otra actividad ilegal que afecte a los
intereses financieros de la Union en relacion con un convenio o decision de subvencion o

con un contrato financiado en el marco del presente Reglamento.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3, los acuerdos de cooperacion con
terceros paises y con organizaciones internacionales, asi como los contratos y los
convenios y las decisiones de subvencion derivados de la ejecucion del presente
Reglamento contendran disposiciones que faculten expresamente a la Comision, al
Tribunal de Cuentas y a la OLAF para llevar a cabo dichas auditorias e investigaciones,

segun sus respectivas competencias.

Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 11 de septiembre de 2013, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se deroga el Reglamento (CE)

n.° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom)

n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

2 Reglamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a
los controles y verificaciones in situ que realiza la Comision para la proteccion de los
intereses financieros de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades

(DO L 292 de 15.11.1996, p. 2).
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Capitulo X

Modificaciones

Articulo 38
Modificaciones de la Directiva 2004/42/CE

Se suprimen los articulos 6 y 7 de la Directiva 2004/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo!.
Articulo 39
Modificacion del Reglamento (CE) n.° 765/2008
1. El Reglamento (CE) n.° 765/2008 se modifica como sigue:
1) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo de 9 de julio
de 2008 por el que se establecen los requisitos de acreditacion y por el que se deroga

el Reglamento (CEE) n.° 339/93»

2)  enelarticulo 1, se suprimen los apartados 2 y 3;

1 Directiva 2004/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004,
relativa a la limitacion de las emisiones de compuestos organicos volatiles (COV) debidas al
uso de disolventes orgdnicos en determinadas pinturas y barnices y en los productos de
renovacion del acabado de vehiculos, por la que se modifica la Directiva 1999/13/CE
(DO L 143 de 30.2004, p. 87).
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3) enelarticulo 2, se suprimen los puntos 1, 2, 14, 15, 17, 18 y 19;
4)  se suprime el Capitulo III, que contiene los articulos 15 a 29;
5)  se modifica el articulo 32, apartado 1, como sigue:

a) laletra c) se sustituye por el texto siguiente:

«c) laredaccion 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 y la evaluacion de la conformidad;»
b)  se suprimen las letras d) y e);
c) lasletras f) y g) se sustituyen por el texto siguiente:

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

trabajos de evaluacion de la conformidad,
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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 y acreditacion entre las partes

interesadas de la Comunidad y a escala internacional».

2. Las referencias a las disposiciones del Reglamento (CE) n.° 765/2008 suprimidas se
entenderdn hechas a las disposiciones del presente Reglamento con arreglo a la tabla de

correspondencias que figura en el anexo III del presente Reglamento.

Articulo 40
Modificaciones del Reglamento (UE) n.° 305/2011

En el articulo 56, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 305/ 2011, el parrafo primero se sustituye

por el texto siguiente:

«l. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan motivos
suficientes para creer que un producto de construccidon cubierto por una norma armonizada
o sobre el que se ha emitido una evaluacion técnica europea no alcanza la prestacion
declarada y plantea un riesgo para el cumplimiento de los requisitos basicos de las obras de
construccion con arreglo al presente Reglamento, llevaran a cabo una evaluacion del
producto en cuestion atendiendo a los requisitos correspondientes establecidos en el
presente Reglamento. Los agentes econdomicos correspondientes cooperaran en funcion de

las necesidades con las autoridades de vigilancia del mercado.»
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Capitulo XI

Disposiciones finales

Articulo 41

Sanciones

1. Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento y de la legislacion de armonizacion de la Union
enumeradas en el anexo II que imponen obligaciones a los operadores econdémicos, y
adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion de conformidad con el

Derecho nacional.
2. Tales sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

3. Los Estados miembros, a mas tardar el ... [27 meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento], notificaran esas disposiciones a la Comision, cuando no hayan sido
notificadas previamente y le notificardn sin demora cualquier modificacion posterior que

las afecte.
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Articulo 42

Evaluacion, revision y directrices

1. A mas tardar el 31 de diciembre de 2026 y, posteriormente, cada cinco afios, la Comision
llevara a cabo una evaluacion del presente Reglamento a la luz de los objetivos que
persigue y presentard un informe al respecto al Parlamento Europeo, al Consejo y al

Comité Econdmico y Social Europeo.

2. El informe evaluara si el presente Reglamento ha alcanzado sus objetivos, en particular con
respecto a la reduccion del numero de productos no conformes presentes en el mercado de
la Union, a la consecucion de una aplicacion eficaz y eficiente de la legislacion de
armonizacion de la Union en el territorio de esta, a la mejora de la cooperacion entre las
autoridades competentes y al refuerzo de los controles de los productos que entran en el
mercado de la Unidn, teniendo en cuenta el impacto en las empresas, en particular en las
pymes. Ademas, la evaluacion también deberd valorar el ambito de aplicacion del presente
Reglamento, la eficacia del sistema de revisiones inter pares y de las actividades de
vigilancia del mercado que reciban financiacion de la Unidn, atendiendo a los requisitos de
las politicas y el Derecho de la Unidn, y las posibilidades de seguir mejorando la

cooperacion entre las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades aduaneras.
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3. A mas tardar el ... [cuatro arios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], la Comision preparara un informe de evaluacion de la aplicacion de las
disposiciones del articulo 4. El informe evaluara, en particular, el &mbito de aplicacion de
dicho articulo, sus efectos y sus costes y beneficios. El informe ira acompafado, en su

caso, de una propuesta legislativa.

4. En un plazo de cuatro afios a partir de la primera aprobacion de un sistema especifico de
control previo a la exportacion relacionado con productos a que se refiere el articulo 35,
apartado 3, la Comision llevara a cabo una evaluacion de sus efectos y de su eficiencia en

relacion con los costes.

5. A fin de facilitar la aplicacion del presente Reglamento, la Comision elaborara directrices
para la aplicacion practica del articulo 4 a los efectos de las autoridades de vigilancia del

mercado y los operadores econdmicos.
Articulo 43
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Si el comité no emite un dictamen, la Comision no adoptara el proyecto de acto de
ejecucion en relacion con las competencias de ejecucion a que se refieren el articulo 11,
apartado 4, el articulo 21, apartado 9, el articulo 25, apartado 8, el articulo 35, apartados 10
y 11, del presente Reglamento y el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del Reglamento

(UE) n.° 182/2011.
Articulo 44
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de

la Union Europea.

Serd aplicable a partir de... [dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento]. No obstante, los articulos 29, 30, 31, 32, 33 y 36 seran aplicables a partir
del 1 de enero de 2021.

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
PE-CONS 45/1/19 REV 1 112

ES



ANEXO

Lista de la legislacion de armonizacion de la Union

Directiva 69/493/CEE del Consejo, de 15 de diciembre de 1969, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados Miembros sobre vidrio cristal (DO L 326

de 29.12.1969, p. 36);

Directiva 70/157/CEE del Consejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados Miembros sobre el nivel sonoro admisible y el dispositivo

de escape de los vehiculos a motor (DO L 042 de 23.2.1970, p. 16);

Directiva 75/107/CEE del Consejo, de 19 de diciembre de 1974, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados Miembros sobre las botellas utilizadas como recipientes

de medida (DO L 42 de 15.2.1975, p. 14);

Directiva 75/324/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados Miembros sobre los generadores aerosoles (DO L 147

de 9.6.1975, p. 40);

Directiva 76/211/CEE del Consejo, de 20 de enero de 1976, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados Miembros sobre el preacondicionamiento en masa o en

volumen de ciertos productos en envases previamente preparados (DO L 46 de 21.2.1976,

p. 1);
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10.

1.

Directiva 80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 1979, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados Miembros sobre las unidades de medida, y que deroga

la Directiva 71/354/CEE (DO L 39 de 15.2.1980, p. 40);

Directiva 92/42/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1992, relativa a los requisitos de
rendimiento para las calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles

liquidos o gaseosos (DO L 167 de 22.6.1992, p. 17);

Directiva 94/11/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de marzo de 1994,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros en relacion con el etiquetado de los materiales utilizados en los
componentes principales del calzado destinado a la venta al consumidor (DO L 100

de 19.4.1994, p. 37);

Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 1994,
relativa a los envases y residuos de envases (DO L 365 de 31.12.1994, p. 10);

Directiva 98/70/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 1998,
relativa a la calidad de la gasolina y el gasoleo y por la que se modifica la

Directiva 93/12/CEE del Consejo (DO L 350 de 28.12.1998, p. 58);

Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998,
sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1);
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Directiva 2000/14/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de mayo de 2000,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre emisiones

sonoras en el entorno debidas a las maquinas de uso al aire libre (DO L 162 de 3.7.2000,

p. 1);

Directiva 2000/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre
de 2000, relativa a los vehiculos al final de su vida util (DO L 269 de 21.10.2000, p. 34);

Reglamento (CE) n.° 2003/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre
de 2003, relativo a los abonos (DO L 304 de 21.11.2003, p. 1);

Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes (DO L 104 de 8.4.2004, p. 1);

Reglamento (CE) n.° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, sobre contaminantes organicos persistentes y por el que se modifica la

Directiva 79/117/CEE (DO L 158 de 30.4.2004, p. 7).

Directiva 2004/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004,
relativa a la limitacion de las emisiones de compuestos organicos volatiles (COV) debidas
al uso de disolventes organicos en determinadas pinturas y barnices y en los productos de

renovacion del acabado de vehiculos, por la que se modifica la Directiva 1999/13/CE

(DO L 143 de 30.4.2004, p. 87);
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18.

19.

20.

21.

22.

Directiva 2005/64/CE Del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2005,
relativa a la homologacion de tipo de los vehiculos de motor en lo que concierne a su

aptitud para la reutilizacion, el reciclado y la valorizacion y por la que se modifica la

Directiva 70/156/CEE del Consejo (DO L 310 de 25.11.2005, p. 10);

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006,
relativa a las maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (DO L 157
de 9.6.2000, p. 24);

Directiva 2006/40/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006,
relativa a las emisiones procedentes de sistemas de aire acondicionado en vehiculos de
motor y por la que se modifica la Directiva 70/156/CEE del Consejo (DO L 161

de 14.6.2006, p. 12);

Directiva 2006/66/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre de 2006,
relativa a las pilas y acumuladores y a los residuos de pilas y acumuladores y por la que se

deroga la Directiva 91/157/CEE (DO L 266 de 26.9.2006, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se
derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de
la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1);
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23.

24.

25.

26.

27.

Reglamento (CE) n.° 715/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio
de 2007, sobre la homologacion de tipo de los vehiculos de motor por lo que se refiere a
las emisiones procedentes de turismos y vehiculos comerciales ligeros (Euro 5 y Euro 6) y

sobre el acceso a la informacion relativa a la reparacion y el mantenimiento de los

vehiculos (DO L 171 de 29.6.2007, p. 1);

Directiva 2007/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007,
por la que se establecen normas relativas a las cantidades nominales para productos
preenvasados, se derogan las Directivas 75/106/CEE y 80/232/CEE del Consejo y se
modifica la Directiva 76/211/CEE del Consejo (DO L 247 de 21.9.2007, p. 17);

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y
se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 78/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de enero

de 2009, relativo a la homologacidn de vehiculos en lo que se refiere a la proteccion de los
peatones y otros usuarios vulnerables de la via ptblica, por el que se modifica la

Directiva 2007/46/CE y se derogan las Directivas 2003/102/CE y 2005/66/CE (DO L 35
de 4.2.2009, p. 1);

Reglamento (CE) n.° 79/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de enero
de 2009, relativo a la homologacion de los vehiculos de motor impulsados por hidrogeno y

que modifica la Directiva 2007/46/CE (DO L 35 de 4.2.2009, p. 32);
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28.

29.

30.

31.

32.

Directiva 2009/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, sobre
las disposiciones comunes a los instrumentos de medida y a los métodos de control

metrolégico (DO L 106 de 28.4.2009, p. 7);

Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009,
sobre la seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30.6.2009, p. 1);

Reglamento (CE) n.° 595/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio
de 2009, relativo a la homologacion de los vehiculos de motor y los motores en lo
concerniente a las emisiones de los vehiculos pesados (Euro VI) y al acceso a la
informacion sobre reparacion y mantenimiento de vehiculos y por el que se modifica el
Reglamento (CE) n.° 715/2007 y la Directiva 2007/46/CE y se derogan las Directivas
80/1269/CEE, 2005/55/CE y 2005/78/CE (DO L 188 de 18.7.2009, p. 1);

Reglamento (CE) n.° 661/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio
de 2009, relativo a los requisitos de homologacion de tipo referentes a la seguridad general

de los vehiculos de motor, sus remolques y sistemas, componentes y unidades técnicas

independientes a ellos destinados (DO L 200 de 31.7.2009, p. 1);

Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
por la que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico

aplicables a los productos relacionados con la energia (DO L 285 de 31.10.2009, p. 10);
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

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

Reglamento (CE) n.° 1222/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 25 de noviembre de 2009, sobre el etiquetado de los neumaticos en relacion con la

eficiencia en términos de consumo de carburante y otros pardmetros esenciales (DO L 342

de 22.12.2009, p. 46).

Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009,
p. 59).

Reglamento (CE) n.° 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre
de 2009, sobre relativo a la etiqueta ecologica de la UE (DO L 27 de 30.1.2010, p. 1);

Directiva 2010/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de junio de 2010,
sobre equipos a presion transportables y por la que se derogan las Directivas 76/767/CEE,
84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE y 1999/36/CE del Consejo (DO L 165

de 30.6.2010, p. 1);

Reglamento (UE) n.° 305/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo
de 2011, por el que se establecen condiciones armonizadas para la comercializacion de
productos de construccion y se deroga la Directiva 89/106/CEE del Consejo (DO L 88
de 4.4.2011, p. 5);
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39.

40.

41.

42.

43.

Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y

electronicos (DO L 174 de 1.7.2011, p. 88);

Reglamento (UE) n.° 1007/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 27 de septiembre de 2011, relativo a las denominaciones de las fibras textiles y al
etiquetado y marcado de la composicion en fibras de los productos textiles y por el que se
derogan la Directiva 73/44/CEE del Consejo y las Directivas 96/73/CE y 2008/121/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 272 de 18.10.2011, p. 1);

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012,

p. 1);

Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) (DO L 197 de 24.7.2012, p. 38);

Reglamento (UE) n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de febrero
de 2013, relativo a la homologacién de los vehiculos agricolas o forestales, y a la

vigilancia del mercado de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 1);
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44, Reglamento (UE) n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero
de 2013, relativo a la homologacidon de los vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos,

y a la vigilancia del mercado de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 52);

45. Directiva 2013/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013,
sobre la armonizacidn de las legislaciones de los Estados miembros en materia de

comercializacion de articulos pirotécnicos (DO L 178 de 28.6.2013, p. 27);

46. Directiva 2013/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre
de 2013, relativa a las embarcaciones de recreo y a las motos acuéticas, y por la que se

deroga la Directiva 94/25/CE (DO L 354 de 28.12.2013, p. 90);

47. Directiva 2014/28/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacion y control de explosivos con fines civiles (refundicion) (DO L 96

de 29.3.2014, p. 1);

48. Directiva 2014/29/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de

comercializacion de los recipientes a presion simples (DO L 96 de 29.3.2014, p. 45);

49. Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de

compatibilidad electromagnética (refundicion) (DO L 96 de 29.3.2014, p. 79);
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50.

51.

52.

53.

54.

Directiva 2014/31/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacidn de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacion de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico (DO L 96

de 29.3.2014, p. 107);

Directiva 2014/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de

comercializacion de instrumentos de medida (DO L 96 de 29.3.2014, p. 149);

Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de

ascensores y componentes de seguridad para ascensores (DO L 96 de 29.3.2014, p. 251);

Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de aparatos

y sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas (refundicion)

(DO L 96 de 29.3.2014, p. 309);

Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de

comercializacion de material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de

tension (DO L 96 de 29.3.2014, p. 357);
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55.

56.

57.

58.

59.

Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014,
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 y los productos relacionados y por la que se deroga la Directiva 2001/37/CE

(DO L 127 de 29.4.2014, p. 1).

Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la
comercializacion de equipos radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE

(DO L 153 de 22.5.2014, p. 62);

Directiva 2014/68/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014,
relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la

comercializacion de equipos a presion (DO L 189 de 27.6.2014, p. 164);

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

Reglamento (UE) n.° 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los gases fluorados de efecto invernadero y por el que se deroga el

Reglamento (CE) n.° 842/2006 (DO L 150 de 20.5.2014, p. 195);
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60.

61.

62.

63.

64.

Reglamento (UE) n.° 540/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril

de 2014, sobre el nivel sonoro de los vehiculos de motor y de los sistemas silenciadores de
recambio, y por el que se modifica la Directiva 2007/46/CE y se deroga la

Directiva 70/157/CEE (DO L 158 de 27.5.2014, p. 131);

Reglamento (UE) 2016/424 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a las instalaciones de transporte por cable y por el que se deroga la

Directiva 2000/9/CE (DO L 81 de 31.3.2016, p. 1);

Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se deroga la

Directiva 89/686/CEE del Consejo (DO L 81 de 31.3.2016, p. 51);

Reglamento (UE) 2016/426 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
sobre los aparatos que queman combustibles gaseosos y por el que se deroga la

Directiva 2009/142/CE (DO L 81 de 31.3.2016, p. 99);

Reglamento (UE) 2016/1628 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de septiembre
de 2016, sobre los requisitos relativos a los limites de emisiones de gases y particulas
contaminantes y a la homologacion de tipo para los motores de combustion interna que se
instalen en las maquinas moviles no de carretera, por el que se modifican los Reglamentos
(UE) n.° 1024/2012 y (UE) n.° 167/2013, y por el que se modifica y deroga la

Directiva 97/68/CE (DO L 252 de 16.9.2016, p. 53);
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65.

66.

67.

68.

69.

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017,

p. 1);

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro y por el que se derogan la
Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017,
p. 176);

Reglamento (UE) 2017/852 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo
de 2017, sobre el mercurio y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1102/2008
(DO L 137 de 24.5.2017, p. 1);

Reglamento (UE) 2017/1369 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2017,
por el que se establece un marco para el etiquetado energético y se deroga la

Directiva 2010/30/UE (DO L 198 de 28.7.2017, p. 1);

Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo

de 2018, sobre la homologacion y la vigilancia del mercado de los vehiculos de motor y
sus remolques y de los sistemas, los componentes y las unidades técnicas independientes
destinados a dichos vehiculos, por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.® 715/2007
y (CE) n.° 595/2009 y por el que se deroga la Directiva 2007/46/CE (DO L 151

de 14.6.2018, p. 1).
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70.

Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2018,
sobre normas comunes en el &mbito de la aviacion civil y por el que se crea una Agencia
de la Union Europea para la Seguridad Aérea y se modifica el Reglamento (CE)

n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010, (UE) n.° 376/2014 y las Directivas
2014/30/UE y 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan los
Reglamentos (CE) n.° 552/2004 y (CE) n.° 216/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (CEE) n.° 3922/91 (DO L 212 de 22.8.2018, p. 1), en la medida
en la que afecte al disefio, produccion y comercializacion de aeronaves contemplados en el
articulo 2, apartado 1, letras a) y b), cuando se refiera a aecronaves no tripuladas y sus

motores, hélices, componentes y equipos para controlarlas a distancia.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 14

ANEXO

ES



ANEXO I1
Lista de legislacion de armonizacion de la Uniodn sin disposiciones sobre sanciones

1. Directiva 69/493/CEE del Consejo, de 15 de diciembre de 1969, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados Miembros sobre vidrio cristal (DO L 326

de 29.12.1969, p. 36);

2. Directiva 70/157/CEE del Consejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados Miembros sobre el nivel sonoro admisible y el dispositivo

de escape de los vehiculos a motor (DO L 42 de 23.2.1970, p. 16);

3. Directiva 75/107/CEE del Consejo, de 19 de diciembre de 1974, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados Miembros sobre las botellas utilizadas como recipientes

de medida (DO L 42 de 15.2.1975, p. 14);

4. Directiva 75/324/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion de

las legislaciones de los Estados Miembros sobre los generadores aerosoles (DO L 147

de 9.6.1975, p. 40);

5. Directiva 76/211/CEE del Consejo, de 20 de enero de 1976, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados Miembros sobre el preacondicionamiento en masa o en

volumen de ciertos productos en envases previamente preparados (DO L 46 de 21.2.1976,

p. 1);

6. Directiva 92/42/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1992, relativa a los requisitos de
rendimiento para las calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles

liquidos o gaseosos (DO L 167 de 22.6.1992, p. 17);
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7. Directiva 94/11/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de marzo de 1994,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros en relacion con el etiquetado de los materiales utilizados en los

componentes principales del calzado destinado a la venta al consumidor (DO L 100

de 19.4.1994, p. 37);

8. Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 1994,
relativa a los envases y residuos de envases (DO L 365 de 31.12.1994, p. 10);

0. Directiva 2000/14/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de mayo de 2000,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre emisiones

sonoras en el entorno debidas a las méaquinas de uso al aire libre (DO L 162 de 3.7.2000,

p. 1);

10. Directiva 2000/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre
de 2000, relativa a los vehiculos al final de su vida util (DO L 269 de 21.10.2000, p. 34);

11. Directiva 2005/64/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2005,
relativa a la homologacion de tipo de los vehiculos de motor en lo que concierne a su

aptitud para la reutilizacion, el reciclado y la valorizacién y por la que se modifica la

Directiva 70/156/CEE del Consejo (DO L 310 de 25.11.2005, p. 10);

12. Directiva 2006/40/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006,
relativa a las emisiones procedentes de sistemas de aire acondicionado en vehiculos de
motor y por la que se modifica la Directiva 70/156/CEE del Consejo (DO L 161
de 14.6.2006, p. 12);

PE-CONS 45/1/19 REV 1 2
ANEXO 1I ES



13.

14.

15.

16.

17.

Directiva 2007/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007,
por la que se establecen normas relativas a las cantidades nominales para productos
preenvasados, se derogan las Directivas 75/106/CEE y 80/232/CEE del Consejo y se
modifica la Directiva 76/211/CEE del Consejo (DO L 247 de 21.9.2007, p. 17);

Reglamento (CE) n.° 1222/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 25 de noviembre de 2009, sobre el etiquetado de los neumaticos en relacion con la

eficiencia en términos de consumo de carburante y otros parametros esenciales (DO L 342

de 22.12.2009, p. 46).

Directiva 2010/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de junio de 2010,
sobre equipos a presion transportables y por la que se derogan las Directivas 76/767/CEE,
84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE y 1999/36/CE del Consejo (DO L 165

de 30.6.2010, p. 1);

Reglamento (UE) n.° 305/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo
de 2011, por el que se establecen condiciones armonizadas para la comercializacion de
productos de construccion y se deroga la Directiva 89/106/CEE del Consejo (DO L 88
de 4.4.2011, p. 5);

Reglamento (UE) n.° 1007/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 27 de septiembre de 2011, relativo a las denominaciones de las fibras textiles y al
etiquetado y marcado de la composicion en fibras de los productos textiles y por el que se
derogan la Directiva 73/44/CEE del Consejo y las Directivas 96/73/CE y 2008/121/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 272 de 18.10.2011, p. 1);
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18. Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre
equipos marinos, y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE del Consejo (DO L 257
de 28.8.2014, p. 146);

19. Reglamento (UE) n.° 540/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre el nivel sonoro de los vehiculos de motor y de los sistemas silenciadores de
recambio, y por el que se modifica la Directiva 2007/46/CE y se deroga la
Directiva 70/157/CEE (DO L 158 de 27.5.2014, p. 131);
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ANEXO III
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Reglamento (CE) n.° 765/2008
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Articulo 1, apartado 3
Articulo 2, punto 1
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Articulo 3, punto 3
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Reglamento (CE) n.° 765/2008 Presente Reglamento

Articulo 17, apartado 2 Articulo 34, apartado 1, Gltima frase, y
apartado 3, letra a)

Articulo 18, apartado 1 Articulo 10, apartado 6
Articulo 18, apartado 2, letra a)
Articulo 18, apartado 2, letra b) -
Articulo 18, apartado 2, letra c) Articulo 11, apartado 7, letra b)
Articulo 18, apartado 2, letra d) -

Articulo 11, apartado 7, letra a)

Articulo 18, apartado 3 Articulo 10, apartado 5, y articulo 14,
apartado 1

Articulo 18, apartado 4 Articulo 14, apartado 2

Articulo 18, apartado 5 Articulo 13

Articulo 18, apartado 6 Articulo 31, apartado 2, letra 0)-

Articulo 19, apartado 1, parrafo primero Articulo 11, apartado 3

Articulo 19, apartado 1, parrafo segundo Articulo 14, apartado 4, letras a), b),e) y )

Articulo 19, apartado 1, parrafo tercero Articulo 11, apartado 5

Articulo 19, apartado 2 Articulo 16, apartado 3, letra g)

Articulo 19, apartado 3
Articulo 19, apartado 4
Articulo 19, apartado 5
Articulo 20, apartado 1
Articulo 20, apartado 2
Articulo 21, apartado 1
Articulo 21, apartado 2

Articulo 18, apartado 2
Articulo 11, apartado 2
Articulo 17

Articulo 19, apartado 1
Articulo 19, apartado 2
Articulo 18, apartado 1
Articulo 18, apartado 2
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Reglamento (CE) n.° 765/2008
Articulo 21, apartado 3
Articulo 21, apartado 4
Articulo 22, apartado 1
Articulo 22, apartado 2
Articulo 22, apartado 3
Articulo 22, apartado 4
Articulo 23, apartados 1 y 3
Articulo 23, apartado 2
Articulo 24, apartado 1
Articulo 24, apartado 2
Articulo 24, apartado 3
Articulo 24, apartado 4
Articulo 25, apartado 1
Articulo 25, apartado 2, letra a)

Articulo 25, apartado 2, letra b)

Articulo 25, apartado 3

Articulo 26

Articulo 27, apartado 1, primera frase
Articulo 27, apartado 1, segunda frase
Articulo 27, apartado 2

Presente Reglamento
Articulo 18, apartado 3
Articulo 20, apartado 1
Articulo 20, apartado 2
Articulo 20, apartado 3
Articulo 20, apartado 4
Articulo 34, apartado 1
Articulo 34, apartado 4
Articulo 22, apartado 1
Articulo 22, apartados 2 a 5

Articulo 31, apartado 2, letra f), y articulo 33,
apartado 1, letras 1) y k)

Articulo 31, apartado 2, letras g) y m), y
articulo 33, apartado 1, letras 1) y k)

Articulo 25, apartado 2
Articulo 25, apartado 3
Articulo 25, apartado 4
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Reglamento (CE) n.° 765/2008 Presente Reglamento
Articulo 27, apartado 3, parrafo primero Articulo 26, apartado 1
Articulo 27, apartado 3, parrafo segundo Articulo 26, apartado 2
Articulo 27, apartado 4 -
Articulo 27, apartado 5 -
Articulo 28, apartado 1 Articulo 27, parrafo primero, letra a)
Articulo 28, apartado 2 Articulo 27, parrafo primero, letra b)

Articulo 29, apartado 1
Articulo 29, apartado 2
Articulo 29, apartado 3
Articulo 29, apartado 4
Articulo 29, apartado 5

Articulo 28, apartado 1
Articulo 28, apartado 2
Articulo 28, apartado 3
Articulo 28, apartado 4
Articulo 25, apartado 5

Articulo 32, apartado 1, letra d) -

Articulo 32, apartado 1, letra ¢) Articulo 36, apartado 2, letra ¢)
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