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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

Las organizaciones europeas de normalizacion (OEN) son organizaciones privadas que
desempefian un papel especial en el sistema europeo de normalizacion. Como se establece en
el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre
de 2012!, 1a normalizacién europea se organiza por y para las partes interesadas sobre la base
de la representacion nacional (el Comité Europeo de Normalizacion [CEN] y el Comité
Europeo de Normalizaciéon Electrotécnica [Cenelec]) y la participacion directa (Instituto
Europeo de Normas de Telecomunicaciones [ETSI]). Cuando la Comisién presenta una
peticion de normalizacion, las organizaciones europeas de normalizacion [segin se definen en
el Reglamento (UE) n.° 1025/2012] son los tnicos organismos que pueden emitir normas y
documentos de normalizacion, y lo hacen en consonancia con los procedimientos especificos
establecidos en el articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del «Reglamento sobre
normalizacion». El Reglamento sobre normalizacion establece también que la Union Europea
puede apoyar financieramente a las organizaciones europeas de normalizacion.

Las organizaciones europeas de normalizacioén se definen en el articulo 2, punto 8, y en el
anexo I del Reglamento sobre normalizacion. Existen tres organizaciones europeas de
normalizacion: el CEN, el Cenelec y el ETSI. Desempeinan un papel exclusivo, como es el de
llevar a cabo trabajos de normalizacion encargados por la Comision en apoyo de la legislacion
y las politicas de la UE.

Esto se debe principalmente a razones historicas. En los afios ochenta, cuando se crearon las
actuales organizaciones europeas de normalizacion y se establecid su funcién de elaborar
normas, el sistema se centraba principalmente en las partes interesadas de la Union Europea.

La situacion es diferente hoy en dia y la gobernanza interna, los procedimientos de toma de
decisiones y la estructura de composicion de las organizaciones europeas de normalizacion
han experimentado multiples cambios. Las organizaciones europeas de normalizacion
cooperan ahora con una amplia gama de partes interesadas, incluidas las de terceros paises, y
les permiten participar no solo en el trabajo técnico, sino también en la elaboracion de
politicas y la toma de decisiones internas. Se agradece esta cooperacion, pero, en los casos en
que las organizaciones europeas de normalizacion deben centrarse en respaldar la legislacion
y las politicas de la UE, son necesarias salvaguardias que garanticen la solidez de los
procedimientos y una representacion equilibrada de los intereses de las partes interesadas, en
consonancia con las prioridades estratégicas y las necesidades legislativas. Esto se aplica, en
particular, a las decisiones internas para elaborar normas y documentos de normalizacion
encargados por la Comision sobre la base del articulo 10, apartado 1, del Reglamento sobre
normalizacion. Estas decisiones internas pueden abarcar cuestiones como las decisiones sobre
la aceptacion de peticiones de normalizacion, sobre la aceptacion de nuevos temas de trabajo
y sobre la adopcidn, la revision o la retirada de documentos europeos de normalizacién. En

! Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del
Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L316de 14.11.2012, p. 12).
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estos casos, especialmente cuando las organizaciones europeas de normalizacion respaldan la
aplicacion de la legislacion de la UE y elaboran normas que son cruciales para el publico en
general de la UE y para las empresas, la gobernanza interna de las organizaciones europeas de
normalizacion debe tener debidamente en cuenta las opiniones de todas las partes interesadas
europeas (incluidas las pequefias y medianas empresas y las organizaciones de la sociedad
civil). Esto resulta alin mds pertinente si se tiene en cuenta que algunas organizaciones
europeas de normalizacidon estdn compuestas principalmente por operadores econdémicos con
derecho de voto y que, en algunos casos, la participacion de las organizaciones de la sociedad
civil y las autoridades publicas es limitada.

Por lo tanto, se necesita una claridad mayor para garantizar que todo el proceso interno de
toma de decisiones para la elaboracién de normas y documentos de normalizacion encargados
por la Comision sobre la base del articulo 10, apartado 1, del Reglamento sobre normalizacion
esté en consonancia con lo que las instituciones de la UE esperan de un organismo que
elabora normas y al que se reconoce oficialmente como organizacion europea de
normalizacion.

El hecho de exigir cierta representacion y poder de decision de los organismos nacionales de
normalizacidn en relacidon con las normas encargadas por la Comision estableceria controles y
equilibrios suficientes para garantizar la coherencia con la legislacion y las politicas de la UE.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

En su iniciativa «Actualizacién del nuevo modelo de industria de 2020» [COM(2021) 3507,
la Comision anuncié que propondria una modificacion del Reglamento (UE) n.° 1025/2012
acompafada de una estrategia de normalizacidon, que se presenta junto con la presente
propuesta.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La modificacion legislativa propuesta estd en consonancia con la importancia estratégica de
las normas, que se subraya en otras iniciativas clave de la Comision como «Configurar el
futuro digital de Europa» [COM(2020) 67]°, «La Pasarela Mundial» [JOIN(2021) 30]* o la
declaracion del Consejo en la que acoge con satisfaccion «la intencion de la Comision de
elaborar una estrategia para la normalizacion [...] a fin de reforzar el sistema europeo de
normalizacion y la administracion de este» (Conclusiones del Consejo de 9.6.2020)°.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD

. Base juridica

La base juridica de la iniciativa es el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Union

Europea.

. Subsidiariedad (para los ambitos de actuacion en los que las organizaciones
europeas de normalizacion no tienen competencia exclusiva)

La cuestion de la subsidiariedad no supone ningin problema. La iniciativa tiene por objeto
modificar un Reglamento de la UE que regula el sistema europeo de normalizacion. Su
objetivo especifico es salvaguardar los principios de buena gobernanza en la elaboracion de

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/TXT/?uri=CELEX:52020DC0067
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=JOIN%3A2021%3A30%3 AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52020XG0616%2801%29
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normas encargadas por la Comisién en virtud del articulo 10, apartado 1, del Reglamento
sobre normalizacion. Esta iniciativa reforzara el papel de los representantes nacionales (es
decir, los organismos nacionales de normalizacién) dentro del sistema.

. Proporcionalidad

La modificacion propuesta del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 es muy limitada y se dirige
especificamente a la labor de las organizaciones europeas de normalizacién a raiz de una
peticion de la Comision. Estas peticiones siguen un mandato de funcidon publica y, por lo
tanto, es importante garantizar que se cumplan los principios de buena gobernanza en
consonancia con la toma de decisiones de la UE. La propuesta se ajusta al principio de
proporcionalidad, ya que no va mas allda de lo necesario para alcanzar el objetivo de
garantizar, en todas las fases del proceso, la representacion y la participacion nacionales en la
elaboraciéon de normas y documentos de normalizacion europeos, sobre la base de una
peticion realizada con arreglo al articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

o Eleccion del instrumento

Reglamento por el que se modifica un Reglamento.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Consultas con las partes interesadas

La Comisién ha llevado a cabo una consulta especifica con las partes interesadas sobre este
asunto (en particular, con las organizaciones europeas de normalizacion, los organismos
nacionales de normalizacion, los Estados miembros de la UE y las partes interesadas del
sector industrial y de la sociedad civil). Se brindo a estas partes interesadas la oportunidad de
expresar sus opiniones y contribuir a la labor de la Comision.

Durante la consulta sobre la hoja de ruta para la estrategia de normalizacion, las partes
interesadas aportaron valiosas observaciones sobre la gobernanza y la transparencia del
sistema europeo de normalizacion en el portal «Legislar mejor» de la Comision®. La
Comisién recibié observaciones similares a través de los informes que le enviaron las
organizaciones europeas de partes interesadas con arreglo al articulo 24, apartado 2, del
Reglamento sobre normalizacion.

. Evaluacion de impacto

La Comision no llevd a cabo una evaluacion de impacto de esta iniciativa. La iniciativa
propuesta se refiere a las decisiones administrativas que han de tomar las organizaciones
europeas de normalizacion a raiz de peticiones de la Comision basadas en una necesidad
politica o juridica. Estas decisiones administrativas se cifien a cuestiones de gobernanza y de
administracion relativas a las politicas de la Union. El impacto de estas decisiones
administrativas se limita a partes interesadas concretas. En conclusion, no hubo necesidad de
una evaluacion de impacto ni de la consulta publica correspondiente, ya que la modificacion
es de alcance limitado, especifica y supone modificaciones técnicas a la legislacion vigente en
relacion con la cuestion de la gobernanza.

6 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13099-Standardisation-
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4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La propuesta no tiene repercusiones presupuestarias para las instituciones de la UE.

5. OTROS ELEMENTOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion
Se propone modificar solo dos articulos.

Para que las organizaciones europeas de normalizacion puedan adaptar, en caso necesario, su
reglamento interno, la modificacién prevé un periodo transitorio de seis meses antes de su
entrada en vigor.

La Comision ayudard a las organizaciones europeas de normalizacion a modificar sus normas
internas para la toma de decisiones relativas a las normas y los documentos de normalizacion
encargados por la Comision en virtud del articulo 10, apartado 1, del Reglamento sobre
normalizacion.
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2022/0021 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 en lo que se refiere a las
decisiones de las organizaciones europeas de normalizacion relativas a las normas

europeas y los documentos europeos de normalizacion

(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 su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

©)

(4)

El Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo® fija normas
relativas al establecimiento de normas europeas y de documentos europeos de
normalizacidn para productos y servicios en apoyo de la legislacion y las politicas de
la Union.

De conformidad con el articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, la Comision
puede pedir a una o varias organizaciones europeas de normalizacion que elaboren una
norma europea o un documento europeo de normalizacion.

Las normas europeas y los documentos europeos de normalizacion desempefian un
papel importante en el mercado interior. Por ejemplo, las normas armonizadas pueden
utilizarse para conferir la presuncion de que los productos que se ponen en el mercado
son conformes con los requisitos esenciales relativos a esos productos establecidos en
la legislacion de armonizacion pertinente de la Union.

En los ultimos anos, las practicas de las organizaciones europeas de normalizacion en
lo que respecta a su gobernanza interna y a sus procedimientos de toma de decisiones
han cambiado. Como consecuencia de ello, las organizaciones europeas de
normalizaciéon han aumentado su cooperacion con las partes interesadas
internacionales y europeas. Esta cooperacion se agradece, ya que contribuye a que el

DOC...de...,p. ...

Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del
Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L316de 14.11.2012, p. 12).
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©)

(6)

()

(8)
)

proceso de normalizacion sea transparente, abierto, imparcial y consensuado. Sin
embargo, cuando las organizaciones europeas de normalizacion ejecutan peticiones de
normalizacidén para apoyar la legislacion y las politicas de la Union, la participacion
sin restricciones de cualquier parte interesada en su toma de decisiones interna puede
dar lugar a decisiones que no tengan plenamente en cuenta los intereses, los objetivos
estratégicos y los valores de la Union, asi como los intereses publicos en general.

Los organismos nacionales de normalizacion desempefian un papel esencial en el
sistema de normalizacion, tanto a nivel de la Union, de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 1025/2012, como a nivel de los Estados miembros. Por
consiguiente, los organismos nacionales de normalizacion son los mejor situados para
garantizar que los intereses, los objetivos estratégicos y los valores de la Unidn, asi
como los intereses publicos en general, se tengan debidamente en cuenta en las
organizaciones europeas de normalizacion. Es necesario, por lo tanto, reforzar su papel
en los organos decisorios de las organizaciones europeas de normalizacion cuando
dichos organos adopten decisiones relativas a normas europeas y documentos
europeos de normalizacion encargados por la Comision en virtud del articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Los organos decisorios de las organizaciones europeas de normalizacion estan abiertos
a la participacion no solo de los organismos nacionales de normalizacidon, sino
también, por ejemplo, de las organizaciones nacionales de normalizacion de los paises
adherentes, los paises candidatos y los candidatos potenciales a la adhesion a la Union.
Con el fin de impedir que esas organizaciones queden excluidas de la participacion en
el trabajo de los organos decisorios correspondientes, basta con establecer que las
decisiones de dichos oOrganos relativas a las normas europeas y los documentos
europeos de normalizacion encargados en virtud del articulo 10, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 las adopten exclusivamente los representantes de los
organismos nacionales de normalizacidn, sin imponer ningln otro requisito a la labor
de los 6rganos decisorios de las organizaciones europeas de normalizacion.

Para que dicho requisito —segun el cual las decisiones de los 6rganos decisorios de las
organizaciones europeas de normalizacion relativas a las normas europeas y los
documentos europeos de normalizacion encargados en virtud del articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 deben adoptarlas exclusivamente los
representantes de los organismos nacionales de normalizacion— sea efectivo, es
necesario disponer que la Comision solo pueda presentar tales peticiones a una
organizacion europea de normalizacion que cumpla dicho requisito.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 en consecuencia.

Para que las organizaciones europeas de normalizacion puedan adaptar, en caso
necesario, su reglamento interno a los requisitos del presente Reglamento, su
aplicacion debe aplazarse.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 se modifica como sigue:

1) en el apartado 1, la primera frase se sustituye por el texto siguiente:

«Dentro de los limites de las competencias que establece el TFUE, la Comision podra
pedir que una o varias organizaciones europeas de normalizacion elaboren una norma
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europea o un documento europeo de normalizacidon en un plazo determinado, siempre que
la organizacion europea de normalizacion en cuestion cumpla lo dispuesto en el
apartado 2 bis.»;

2) seinserta el apartado 2 bis siguiente:

«2 bis. Cada organizacién europea de normalizacion velard por que las siguientes
decisiones, relativas a las normas europeas y a los documentos europeos de normalizacion
a que se refiere el apartado 1, sean adoptadas exclusivamente por representantes de los
organismos nacionales de normalizacion en el seno del 6rgano decisorio competente de
dicha organizacion:

a) decisiones sobre la aceptacion, la denegacion y la ejecucion de peticiones de
normalizacion;

b) decisiones sobre la aceptacion de nuevos temas de trabajo;

c) decisiones sobre la adopcidn, la revision o la retirada de normas europeas o
documentos europeos de normalizacion.».

Articulo 2

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

Seré aplicable a partir del ... [OP: insertar fecha: seis meses después de la entrada en vigor
del presente Reglamento].

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
7
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