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REGLAMENTOS

REGLAMENTO (CE) N° 762/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

sobre la presentacion de estadisticas de acuicultura por parte de los Estados miembros y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n° 788/96

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 285, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (1),

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n° 788/96 del Consejo, de 22 de abril
de 1996, sobre la presentacion de estadisticas de
produccion acuicola por los Estados miembros (%), exige
que estos presenten datos anuales sobre el volumen de
produccién.

Debido a la contribucién cada vez mayor de la acuicultura a
la produccién pesquera total de la Comunidad, es necesaria
una gama mds amplia de datos para el desarrollo y la
gestion racionales de este sector en el marco de la politica
pesquera comun.

La importancia cada vez mayor de los criaderos y viveros
para las actividades de acuicultura requiere datos porme-
norizados para un control adecuado y una gestién
apropiada del sector, en el marco de la politica pesquera
comun.

Para analizar y evaluar el mercado de productos de
acuicultura, se necesita informacién sobre el volumen y el
valor de la produccién.

Dictamen del Parlamento Europeo de 31 de enero de 2008 (no

publicado atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
23 de junio de 2008.

DO L 108 de 1.5.1996, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(10)

0)

Para garantizar que la industria respeta el medio ambiente,
se necesita informacion sobre la estructura del sector y
sobre las tecnologias utilizadas.

Procede derogar el Reglamento (CE) n° 788/96.

Para garantizar una transicién sin complicaciones del
régimen aplicable de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 788/96, el presente Reglamento debe prever la
posibilidad de conceder a los Estados miembros un periodo
transitorio de hasta tres afios, cuando su aplicacion al
sistema estadistico nacional exija adaptaciones de impor-
tancia y pueda causar problemas practicos significativos.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la
creaciéon de un marco juridico comtn para la elaboracién
sistemdtica de estadisticas comunitarias de datos sobre el
sector de la acuicultura, no puede ser alcanzado de manera
suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente,
puede lograrse mejor a nivel comunitario, la Comunidad
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enun-
ciado en dicho articulo, el presente Reglamento no excede
de lo necesario para alcanzar este objetivo.

El Reglamento (CE) n° 322/97 del Consejo, de 17 de febrero
de 1997, sobre la estadistica comunitaria (%), proporciona
un marco de referencia para las estadisticas en el ambito de
la pesca. En concreto, exige la conformidad con los
principios de imparcialidad, fiabilidad, pertinencia, rentabi-
lidad, secreto estadistico y transparencia.

La recogida y comunicacién de los datos estadisticos
constituyen un instrumento esencial para la buena gestién
de la politica pesquera comun.

DO L 52 de 22.2.1997, p. 1. Reglamento modificado por el

Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo.
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(11) Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del presente Reglamento con arreglo a la Decision 1999/
468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (1).

(12) Conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que adopte modificaciones técnicas de los
anexos del presente Reglamento. Dado que estas medidas
son de alcance general y estdn destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso
completandolo con nuevos elementos no esenciales, deben
adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control previsto en el articulo 5 bis de la Decisién
1999/468|CE.

(13) La Comision dede estar asistida por el Comité permanente
de estadistica agricola creado en virtud de la Decision 72/
279/CEE del Consejo (3).

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Obligaciones de los Estados miembros
Los Estados miembros presentardn a la Comisién estadisticas

sobre todas las actividades de acuicultura llevadas a cabo en su
territorio, en aguas dulces o saladas.

Articulo 2
Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento se entenderd por:

a) «estadisticas comunitarias»: las definidas en el articulo 2 del
Reglamento (CE) n® 322/97;

b)  «acuicultura»: la definida en el articulo 3, letra d), del
Reglamento (CE) n° 11982006 del Consejo, de 27 de julio
de 2006, relativo al Fondo Europeo de Pesca (?);

¢) «cuicultura basada en la captura» la practica de recoger
ejemplares en el medio natural y su posterior utilizacién en
la acuicultura;

d)  «produccién»: la produccién procedente de la acuicultura en
primera venta, incluyendo la produccién de criaderos y
viveros ofrecida a la venta.

2. Las demds definiciones a efectos del presente Reglamento se
recogen en el anexo L.

Articulo 3
Compilacién de estadisticas

1. Los Estados miembros utilizardn encuestas u otros métodos
validados estadisticamente que abarquen, como minimo, el 90 %

(") DOL 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

() DOL 179 de 7.8.1972, p. 1.

DO L 223 de 15.8.2006, p. 1.

—
[
~

del total de la produccién en volumen, o en nimero para la
produccién de criaderos y viveros, sin perjuicio del apartado 4.
Podré estimarse el resto de la produccion total. Para estimar mds
del 10 % de la produccién total, podrd presentarse una solicitud
de excepcion de conformidad con las condiciones establecidas en
el articulo 8.

2. El recurso a fuentes diferentes de las encuestas estard
subordinado a la presentacién de una evaluacién posterior de la
calidad estadistica de dichas fuentes.

3. Los Estados miembros con una produccion anual total
inferior a las 1 000 toneladas podrdn presentar un resumen de
los datos estimados de la produccién total.

4. Los Estados miembros identificardin la produccién por
especies. No obstante, la produccion de las especies que no
excedan individualmente de las 500 toneladas y que no
representen mas del 5 % en peso de la produccién en volumen
de un Estado miembro, podrd estimarse y acumularse. Podrd
estimarse asimismo la produccién en nimero de dichas especies
de los criaderos y viveros.

Articulo 4
Datos

Los datos corresponderdn al afio natural de referencia y se
referirdn a:

a)  la produccién acuicola anual (en volumen y valor unitario);

b) los insumos anuales (en volumen y valor unitario) de la
acuicultura basada en la captura;

¢) la produccién anual de los criaderos y viveros;
d)  la estructura del sector de la acuicultura.

Articulo 5
Presentacion de datos

1. Los Estados miembros presentardn a la Comision (Eurostat)
los datos mencionados en los anexos II, Il y IV en los doce meses
siguientes a partir de la finalizacién del aflo natural de referencia.
El primer aflo natural de referencia serd 2008.

2. A partir de los datos correspondientes al afio 2008 y a
intervalos de tres aflos a partir de entonces, los datos sobre la
estructura del sector de la acuicultura a que se refiere el anexo V
se presentarin a la Comisién (Eurostat) en los doce meses
siguientes a partir de la finalizacién del afio natural de referencia.

Articulo 6
Evaluacién de la calidad

1. Los Estados miembros presentardn a la Comision (Eurostat)
un informe anual sobre la calidad de los datos presentados.
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2. Al presentar los datos, los Estados miembros presentardn a
la Comisién un informe metodoldgico detallado. En dicho
informe, los Estados miembros describirdn la forma en que se
recabaron y compilaron los datos. Dicho informe incluird
informacion detallada sobre las técnicas de muestreo, sobre los
métodos de estimacion y sobre las fuentes utilizadas diferentes de
las encuestas, asi como una evaluacion de la calidad de las
estimaciones resultantes. En el anexo VI figura el formato
propuesto para el informe metodoldgico.

3. La Comisién examinard los informes y presentard sus
conclusiones al Grupo de trabajo pertinente del Comité
permanente de estadistica agricola creado en virtud de la
Decisioén 72/279/CEE.

Articulo 7
Periodo transitorio

1. Para la aplicacion del presente Reglamento, podrin
concederse a los Estados miembros, de conformidad con el
procedimiento de gestién contemplado en el articulo 10,
apartado 2, periodos transitorios correspondientes a un afio
civil completo y con un limite madximo de tres afios a partir del
1 de enero de 2009, en la medida en que la aplicacién del
presente Reglamento a sus sistemas estadisticos nacionales exija
adaptaciones de importancia y pueda causar problemas practicos
significativos.

2. Con tal fin, los Estados miembros presentardn a la Comisién
una solicitud debidamente justificada a mds tardar el
31 de diciembre de 2008.

Articulo 8
Excepciones

1. Si la inclusién en las estadisticas de un sector acuicola
determinado plantea a las autoridades nacionales dificultades
desproporcionadas en relacién con la importancia de dicho
sector, podrd concederse una excepcion, conforme al procedi-
miento de gestién contemplado en el articulo 10, apartado 2.

Dicha excepcion permitird que un Estado miembro excluya de
los datos nacionales presentados los relativos a ese sector, o
emplear métodos de estimacion utilizados para suministrar datos
en relacion con mds del 10 % de la produccion total.

2. Los Estados miembros respaldardn cualquier solicitud de
excepcion, que deberd presentarse antes del plazo limite de la
primera presentaciéon de datos, enviando a la Comisién un
informe sobre los problemas que encuentran para aplicar el
presente Reglamento.

3. Si una modificacion de la situacién de la recogida de datos
plantea dificultades imprevistas a las autoridades nacionales, los
Estados miembros podrdn presentar una solicitud de excepcion
debidamente justificada antes del plazo limite de la primera
presentacion de datos.

Articulo 9
Disposiciones técnicas

1. Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento, incluso completindolo, relativas a
modificaciones técnicas de los anexos se aprobarin de
conformidad con el procedimiento de reglamentaciéon con
control contemplado en el articulo 10, apartado 3.

2. El formato para la presentacién de las estadisticas se
aprobard con arreglo al procedimiento de gestién contemplado
en el articulo 10, apartado 2.

Articulo 10
Procedimiento de Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de
estadistica agricola.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion los articulos 4 y 7 de la Decisién 1999/468
CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 4, apartado 3, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado
seran de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el
articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

Articulo 11
Informe de evaluacion

A mads tardar el 31 de diciembre de 2011 y posteriormente cada
tres aflos, la Comision presentard un informe de evaluacién al
Parlamento Europeo y al Consejo sobre las estadisticas
compiladas de conformidad con el presente Reglamento y, en
especial, sobre su pertinencia y calidad.

Dicho informe también analizard la rentabilidad del sistema
utilizado para recopilar los datos y elaborar las estadisticas, e
indicard las mejores practicas utilizadas para reducir la carga de
trabajo de los Estados miembros y para aumentar la utilidad y
calidad de los datos.

Articulo 12
Derogacion

1. Sin perjuicio del apartado 3, queda derogado el Reglamento
(CE) n° 788/96.

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

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 13, parrafo segundo,
del presente Reglamento, el Estado miembro al que se le hubiera
concedido un periodo transitorio de conformidad con el
articulo 7 del presente Reglamento, seguird aplicando las
disposiciones del Reglamento (CE) n® 788/96 durante el periodo
transitorio concedido.



L 2184

Diario Oficial de la Unién Europea 13.8.2008

Articulo 13
Entrada en vigor

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

El presente Reglamento serd aplicable a partir del 1 de enero de 2009.

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

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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10.

11.

12.

ANEXO |

Definiciones que deben utilizarse en la presentacion de datos sobre acuicultura

«Agua dulce»: agua que tenga un grado de salinidad constante inapreciable.

«Agua salada»: agua cuya salinidad sea considerable. Puede ser agua con una salinidad constantemente clevada (por
ejemplo, el agua marina) o con una salinidad considerable pero cuyo nivel no sea constantemente clevado (por
ejemplo, el agua salobre); la salinidad puede sufrir variaciones periddicas por afluencia de agua dulce o agua salada.

«Especies»: especies de organismos acudticos identificados mediante el c6digo internacional alfa-3 definido por la FAO
(lista ASFIS de especies para los fines de estadisticas de pesca).

«Principales zonas de la FAO»: zonas geogréficas identificadas mediante el codigo internacional alfa-2 definido por la
FAO (Manual del CWP de las normas de estadistica de la pesca. Seccién H: zonas de pesca para fines estadisticos). Las
principales zonas de la FAO cubiertas a efectos del presente Reglamento son las siguientes:

Cédigo de Area
01 Aguas interiores (Africa)
05 Aguas interiores (Europa)
27 Atldntico nororiental
34 Atlantico centro-oriental
37 Mediterrdneo y Mar Negro
Otras zonas (a precisar)

«Estanques» masas relativamente poco profundas y generalmente pequefias de agua estancada o agua con bajo indice
de renovacién, muy a menudo formadas artificialmente, aunque también puede aplicarse a masas de agua naturales,
lagunas o pequefios lagos.

«Criaderos y viveros»: lugares de reproduccion, incubacion y cria artificial para las primeras etapas de la vida de los
animales acudticos. Para fines estadisticos, los criaderos se limitan a la produccién de huevos fecundados. Se considera
que las primeras fases de vida de los animales acudticos se han producido en viveros.

«Cercados y corrales»: superficies de agua delimitadas por redes, mallas u otras barreras que permiten que el agua
circule libremente. La particularidad de los cercados es que ocupan toda la columna de agua que se extiende desde el
fondo hasta la superficie. Por lo general, los corrales y cercados abarcan un volumen de agua relativamente
importante.

Jaulas» estructuras cerradas cuya parte superior estd abierta o tapada, construidas con redes, mallas o cualquier
material permeable que permita el flujo natural de agua. Estas estructuras pueden ser flotantes o estar suspendidas o
fijadas al fondo de manera que el agua pueda circular libremente.

«Tanques y canalizaciones» unidades artificiales construidas por encima o por debajo del nivel del suelo, que permiten
que circulen grandes flujos de agua o con un alto indice de renovacion de agua y un medio ambiente muy controlado,
pero sin recirculacion del agua.

«Sistemas de recirculaciony: sistemas en los que el agua se recicla después de un determinado tratamiento (por ejemplo,
filtrado).

«Transferido a un medio controlado»: liberacién intencional para otros fines de acuicultura.

«Liberacién en el medio natural»: liberacién intencional para la repoblacién de rios, lagos y otras masas de agua con
fines distintos de la acuicultura. Los animales acudticos liberados pueden ser capturados mediante actividades de pesca.
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14.

«Volumen»:

a)  en el caso de los peces, moluscos, crusticeos y otros organismos acudticos, el equivalente de peso en vivo del
producto; en el caso de los moluscos, el peso en vivo incluird el peso de la concha;

b)  para las plantas acudticas, el peso en fresco del producto.

«Valor unitario»: valor total de la produccién (sin el impuesto sobre el valor afiadido facturado) expresado en moneda
nacional, dividido por el volumen total de la produccién.



ANEXO 11

Produccion acuicola exceptuando los criaderos y viveros (%)

Pais: Aflo
Especies producidas Agua dulce Agua salada Total
Cédico Arga riFIKg)al Volumen Valor unitario Volumen Valor unitario Volumen Valor unitario
alfa-gB Nombre comtn Nombre cientifico ¢l (toneladas (moneda nacio- (toneladas (moneda nacio- (toneladas (moneda
métricas) nal) métricas) nal) métricas) nacional)
PECES
Estanques

Tanques y canalizaciones

Cercados y corrales

Jaulas

Sistemas de recirculacion

Otros métodos

CRUSTACEOS

Estanques

Tanques y canalizaciones

Cercados y corrales

Otros métodos

MOLUSCOS

En el fondo

Por encima del fondo

Otros métodos

ALGAS

Todos los métodos

800C8¢1

IEN

eadoing uorun e 9p [eYO OLEI]

/I81T 1



Pais:

Afio:
Especies producidas Agua dulce Agua salada
Cédigo Volumen Valor unitario Volumen Valor unitario Volumen Valor unitario
alfa—g3 Nombre comtin Nombre cientifico (toneladas (moneda nacio- (toneladas (moneda nacio- (toneladas (moneda
métricas) nal) métricas) nal) métricas) nacional)

HUEVOS DE PEZ (para consumo) (*)

Todos los métodos

OTROS ORGANISMOS ACUATICOS

Todos los métodos

(;) Exceﬁto las especies para acuarios y las ornamentales.
(°)  Los huevos destinados al consumo, mencionados en la presente partida, se refieren tinicamente a los huevos extraidos y destinados para el consumo en la primera venta.

8/817 1

eadong uorun e[ 3p [eLYQ OLEI]

800C'8°¢l



ANEXO 111

Insumos de la acuicultura basada en la captura (%)

Pais: Afo:
Especie
Unidad (especifiquese) (%) Valor unitario (moneda nacional)
Codigo alfa-3 Nombre comiin Nombre cientifico
PECES
CRUSTACEOS
MOLUSCOS

(;) Excepto las especies para acuarios, las ornamentales
() Peso o nimero; si se facilitan los niimeros, debe faci

fi

las plantas.
arse también un coeficiente de conversién para obtener el peso en vivo.

800C8¢1

IEN

eadoing uorun e 9p [eYO OLEI]

6/81C 1



Pais:

ANEXO IV

Produccién de los criaderos y viveros (%)

Afo:
Especie Etapa del ciclo de la vida Uso previsto
Transferido a un medio controlado Liberado en el medio natural (°)
Cédigo Nombre comin Nombre cientifico H}leVOS Ju\(eniles (para su engorde) (*) (en millones) (en millones)
alfa-3 (millones) (millones)

Huevos Juveniles

Huevos

Juveniles

(l“) Excepto las especies para acuarios y las ornamentales.

) Voluntario.

eadoang uorun) e[ 9p [ePYO oLl 01/817 1

800C'8°¢l



ANEXO V

Datos sobre la estructura del sector de la acuicultura (%) (%)

Pais: Afio
’ Agua dulce Agua salada Total
Areas princi- N K K N i K N K K
pales de la Tamafio de las instalaciones (%) Tamario de las instalaciones () Tamafio de las instalaciones (%)
FAO Miles de m? Hectdreas Miles de m? Hectdreas Miles de m? Hectdreas
PECES
Estanques

Tanques y canalizaciones

Cercados y corrales

Jaulas

Sistemas de recirculacion

Otros métodos

CRUSTACEOS

Estanques

Tanques y canalizaciones

Cercados y corrales

Otros métodos

MOLUSCOS

En el fondo ()

Por encima del fondo (4)

Otros métodos (%)

800C'8°¢l

IEN

eadoing uorun e 9p [eYO OLEI]

I/s1zc 1



Pais: Afio:
’ Agua dulce Agua salada Total
Areas princi- N ) ; N ; ; N ; ; -
pales de la Tamario de las instalaciones (%) Tamafio de las instalaciones (°) Tamaiio de las instalaciones ()
FAO Miles de m? Hectdreas Miles de m? Hectdreas Miles de m? Hectdreas
ALGAS
Todos los métodos

(")  Excepto las especies para acuarios y las ornamentales.

(°)  Si se crfan los moluscos en cuerdas, se puede utilizar la unidad de longitud.
(9 Deberia considerarse la capacidad potencial.

() Las celdas sombreadas indican que la informacién no es aplicable.
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ANEXO VI

Formato de los informes metodoldgicos de los sistemas nacionales de estadisticas de acuicultura

1. Organizacion del sistema nacional de estadisticas de acuicultura.
— Autoridades responsables de recoger y tratar los datos y sus responsabilidades respectivas.
—  Legislacién nacional sobre recogida de datos de acuicultura.
—  Unidad responsable de la presentacién de datos a la Comision.
2. Método de recogida, tratamiento y compilacion de datos de acuicultura.
— Indicacién de la fuente de cada tipo de datos.

—  Descripcién de los métodos utilizados para recoger datos (por ejemplo, cuestionarios enviados por correo,
entrevistas personales, censos o muestreo, frecuencia de las encuestas y métodos de estimacién) de cada
elemento del sector de la acuicultura.

—  Descripcién de la forma de tratamiento y compilacién de los datos, y duracién de esta operacion.
3. Aspectos de calidad de conformidad con el «Cédigo de buenas practicas de las estadisticas europeas».

—  Si se utilizan técnicas de estimacion para algunos elementos de los datos, descripcién de los métodos utilizados
y estimacion de su nivel de utilizacién y su fiabilidad.

— Indicacién de los eventuales puntos débiles de los sistemas nacionales, las formas de corregirlos y, en su caso, el
calendario previsto de dichas medidas correctoras.
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REGLAMENTO (CE) N° 763/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

relativo a los censos de poblacién y vivienda

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 285, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (1),

Considerando lo siguiente:

1)

O

La Comision (Eurostat) necesita disponer de datos sobre la
poblacion y la vivienda suficientemente fidedignos, deta-
llados y comparables para capacitar a la Comunidad para
cumplir las tareas que le han sido asignadas, especialmente
en virtud de los articulos 2 y 3 del Tratado. Conviene
asegurar una comparabilidad suficiente a nivel comunitario
por lo que respecta a la metodologia, las definiciones y el
programa de los datos y de los metadatos estadisticos.

Para el estudio y la definicion de politicas regionales,
sociales y ambientales que afectan a sectores particulares de
la Comunidad se requieren datos estadisticos peri6dicos
sobre la poblacién y las principales caracteristicas familia-
res, sociales y econdémicas de los ciudadanos, asi como
sobre las condiciones de su vivienda. En particular, es
necesario recopilar informacién detallada sobre la vivienda
como apoyo a diversas actividades de la Comunidad, como
son el fomento de la inclusién social y el seguimiento de la
cohesi6n social a escala regional o la proteccién del medio
ambiente y la promocion de la eficacia energética.

Teniendo en cuenta los avances metodoldgicos y tecnold-
gicos, deben identificarse las mejores practicas y debe
fomentarse el perfeccionamiento de las fuentes de datos y
de las metodologias utilizadas para los censos en los
Estados miembros.

A fin de garantizar la comparabilidad de los datos
facilitados por los Estados miembros y de elaborar sintesis
fiables a nivel comunitario, los datos utilizados deben
corresponder a un mismo afio de referencia.

Dictamen del Parlamento Europeo de 20 de febrero de 2008 (no

publicado aiin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
23 de junio de 2008.

A

0)
)

De conformidad con el Reglamento (CE) n° 322/97 del
Consejo, de 17 de febrero de 1997, sobre la estadistica
comunitaria (), que constituye el marco de referencia para
las disposiciones del presente Reglamento, la recopilacién
de estadisticas se guiard por los principios de imparcialidad,
concretamente objetividad e independencia cientifica, asi
como de transparencia, fiabilidad, pertinencia, relacién
coste/eficacia y secreto estadistico.

La transmision de informaciones amparadas por el secreto
estadistico se rige por el Reglamento (CE) n® 322/97 y el
Reglamento (Euratom, CEE) n° 1588/90 del Consejo, de
11 de junio de 1990, relativo a la transmision a la Oficina
Estadistica de las Comunidades Europeas de las informa-
ciones amparadas por el secreto estadistico (*). Las medidas
adoptadas con arreglo a estos Reglamentos garantizan la
proteccién fisica e informatica de los datos confidenciales y
evitan la divulgacion ilicita o la utilizacién para fines no
estadisticos cuando se realicen o divulguen estadisticas
comunitarias.

A la hora de elaborar y divulgar las estadisticas comuni-
tarias en virtud del presente Reglamento, las autoridades
estadisticas nacionales y comunitarias deben tener en
cuenta los principios establecidos en el Cédigo de buenas
practicas de las estadisticas europeas de 24 de febrero
de 2005, adoptado por el Comité del programa estadistico,
establecido por la Decision 89/382/CEE, Euratom del
Consejo (¥, y adjunto a la Recomendacién de la Comisién
relativa a la independencia, la integridad y la responsabi-
lidad de las autoridades estadisticas de los Estados
miembros y de la Comunidad.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, la
recopilacién y compilacion de estadisticas comunitarias
comparables y completas sobre poblacion y vivienda, no
pueden ser suficientemente alcanzados por los Estados
miembros debido a la ausencia de caracteristicas estadisticas
y requisitos de calidad comunes, asi como a la falta de
transparencia metodoldgica, y, por consiguiente, pueden
alcanzarse mejor a escala comunitaria mediante un marco
estadistico comtin, la Comunidad puede adoptar medidas
de conformidad con el principio de subsidiariedad
consagrado en el articulo 5 del Tratado. Con arreglo al
principio de proporcionalidad enunciado en ese mismo
articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

DO L 52 de 22.2.1997, p. 1. Reglamento modificado por el

Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

DO L 151 de 15.6.1990, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 1882/2003.

DO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
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(9) Conviene que las medidas necesarias para la ejecucion del
presente Reglamento sean adoptadas con arreglo a la
Decision 1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos para
el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comisioén (1).

(10) Conviene, en particular, conferir competencias a la
Comision para que establezca las condiciones de estable-
cimiento de los aflos de referencia siguientes y de adopcion
del programa de los datos y de los metadatos estadisticos.
Dado que estas medidas son de alcance general y estdn
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluso completdndolo con nuevos elementos
no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentaciéon con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

(11) El Comité del programa estadistico ha sido consultado con
arreglo al articulo 3 de la Decision 89/382/CEE, Euratom.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas comunes para la
presentacién decenal de datos exhaustivos sobre poblacién y
vivienda.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento se entenderd por:

a)  «poblacién»: la poblacién nacional, regional y local en su
residencia habitual en la fecha de referencia;

b)  «vivienda»: las viviendas convencionales y los edificios, asi
como los alojamientos y la relacién entre la poblacién y los
mismos a nivel nacional, regional y local en la fecha de
referencia;

o) «edificios» los edificios permanentes que contienen vivien-
das convencionales destinadas al alojamiento de personas, y
las viviendas convencionales que se reservan para uso
estacional o secundario, o que estin desocupadas;

d)  «esidencia habitual»: el lugar en que una persona pasa
normalmente el periodo diario de descanso, independien-
temente de ausencias temporales con fines de ocio,
vacaciones, visitas a amigos o parientes, negocios, trata-
miento médico o peregrinaje religioso.

Deberdn considerarse residentes habituales de la zona
geografica en cuestion Unicamente:

i)  aquellas personas que hayan vivido en su lugar de
residencia ~ habitual ~ durante  un  periodo

() DOL 184 de17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

ininterrumpido de al menos doce meses antes de la
fecha de referencia, o

ii) aquellas personas que hayan llegado a su lugar de
residencia habitual durante los doce meses anteriores a
la fecha de referencia con la intencién de permanecer
en €l durante al menos un afio.

Cuando no se puedan determinar las circunstancias
descritas en los incisos i) o ii), se entenderd por «residencia
habitual» el lugar de residencia legal o registrado;

¢) «fecha de referenciar: la fecha a la que hacen referencia los
datos del Estado miembro de que se trate, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 5, apartado 1;

f)  «nacional»: relativo al territorio de un Estado miembro;

g) «egional: a nivel NUTS 1, a nivel NUTS 2 y a nivel
NUTS 3, tal y como se definen en la versién aplicable, en la
fecha de referencia, de la nomenclatura de unidades
territoriales estadisticas (NUTS), establecida en el Regla-
mento (CE) n° 1059/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo (3);

h)  «ocal»: el nivel 2 de las unidades administrativas locales
(nivel UAL 2);

i) «caracteristicas esenciales de los censos de poblacion y
vivienda»: la enumeracion individual, la simultaneidad, la
universalidad en un territorio definido, la disponibilidad de
datos relativos a dreas pequefias y la periodicidad definida.

Articulo 3
Presentacion de los datos

Los Estados miembros facilitardn a la Comisién (Eurostat) datos
sobre poblacion relativos a determinadas caracteristicas demo-
grificas, sociales y econdmicas de personas, familias y hogares,
asi como sobre vivienda a nivel nacional, regional y local segiin
las modalidades que se establecen en el anexo.

Articulo 4
Fuentes de datos

1. Los Estados miembros podrin basar las estadisticas en
diferentes fuentes de datos, en particular en:

a)  censos cldsicos;
b)  censos basados en registros;

¢) una combinacién de censos cldsicos y encuestas por
muestreo;

d) una combinacién de censos basados en registros y
encuestas por muestreo;

¢) una combinacion de censos basados en registros y censos
cldsicos;

() DO L 154 de 21.6.2003, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 176/2008 del Parlamento Europeo y
el Consejo (DO L 61 de 5.3.2008, p. 1).
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f)  una combinacién de censos basados en registros, encuestas
por muestreo y censos cldsicos, y

g) encuestas apropiadas con muestras rotatorias (censos
continuos).

2. Los Estados miembros adoptarin todas las medidas
necesarias para cumplir los requisitos en materia de proteccion
de datos. Las disposiciones de los Estados miembros sobre
proteccién de datos no se verdn afectadas por el presente
Reglamento.

3. Los Estados miembros informardn a la Comision (Eurostat)
de las revisiones o correcciones que se hayan introducido en las
estadisticas transmitidas de conformidad con el presente
Reglamento, asi como sobre cualquier cambio en las fuentes de
datos y la metodologia elegidas, a mds tardar en el plazo de un
mes antes de la publicacion de los datos revisados.

4. Los Estados miembros velardn por que las fuentes de datos y
la metodologia que se utilicen para cumplir los requisitos del
presente Reglamento se atengan, en la medida de lo posible, a las
caracteristicas esenciales de los censos de poblacién y vivienda,
tal y como se definen en el articulo 2, letra i). Hardn esfuerzos de
manera continuada para incrementar el grado de cumplimiento
de esas caracteristicas esenciales.

Articulo 5
Transmision de datos

1. Cada Estado miembro determinard una fecha de referencia.
La fecha de referencia deberd pertenecer a un afio definido sobre
la base del presente Reglamento (afio de referencia). El primer
afio de referencia serd 2011. La Comisién (Eurostat) establecerd
los afios de referencia siguientes con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 8,
apartado 3. Los afios de referencia se situardn al inicio de cada
decenio.

2. Los Estados miembros transmitirdn a la Comision (Eurostat)
datos finales, validados y agregados, y metadatos, segin lo
especificado en el presente Reglamento, en un plazo de 27 meses
a partir del final del afio de referencia.

3. La Comision (Eurostat) adoptara un programa de los datos y
de los metadatos estadisticos que deben transmitirse para
cumplir los requisitos del presente Reglamento, con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el
articulo 8, apartado 3.

4. La Comision (Eurostat) adoptara las especificaciones técnicas
de los temas que requiere el presente Reglamento, asi como sus
desagregaciones, con arreglo al procedimiento de reglamentacion
contemplado en el articulo 8, apartado 2.

5. Los Estados miembros transmitirdn a la Comision (Eurostat)
los datos y metadatos validados en formato electrénico. La
Comisién (Eurostat) adoptara el formato técnico apropiado que
deberd utilizarse para la transmisién de los datos requeridos de
conformidad con el procedimiento de reglamentacién contem-
plado en el articulo 8, apartado 2.

6. En caso de que se proceda a revisiones o correcciones de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 4, apartado 3, los
Estados miembros transmitirdn los datos modificados a la
Comisién (Eurostat) a més tardar en la fecha de emision de los
datos revisados.

Articulo 6
Evaluacién de la calidad

1. A los efectos del presente Reglamento, se aplicardn los
siguientes aspectos de la evaluacion de la calidad a los datos que
deben transmitirse:

— «pertinencia» se refiere al grado en que las estadisticas
responden a las necesidades actuales y potenciales de los
usuarios,

—  «precisién» se refiere a la concordancia de las estimaciones
con los valores auténticos desconocidos,

— «oportunidad» y «puntualidad» se refieren al tiempo
transcurrido entre el periodo de referencia y la disponibi-
lidad de los resultados,

— «accesibilidad» y «claridad» se refieren a las condiciones y
disposiciones segtin los cuales los usuarios pueden obtener,
usar e interpretar los datos,

— «omparabilidad» se refiere a la medida del impacto de las
diferencias en los conceptos estadisticos aplicados y en los
instrumentos y procedimientos de medicién cuando se
comparan estadisticas entre zonas geograficas, ambitos
sectoriales o a lo largo del tiempo,

—  «coherencia» se refiere a la adecuacién de los datos para ser
combinados con fiabilidad en diferentes formas y para
diversos usos.

2. Los Estados miembros presentarin un informe a la
Comision (Eurostat) sobre la calidad de los datos transmitidos.
En este contexto, los Estados miembros explicardn en qué
medida las fuentes de datos y la metodologia elegidas se atienen a
las caracteristicas esenciales de los censos de poblacién y
vivienda, tal y como se definen en el articulo 2, letra i).

3. Cuando se apliquen los aspectos de la evaluacion de la
calidad contemplados en el apartado 1 a los datos cubiertos por
el presente Reglamento, las modalidades y la estructura de los
informes sobre la calidad quedardn definidos con arreglo al
procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 8,
apartado 2. La Comisién (Eurostat) evaluard la calidad de los
datos transmitidos.

4. La Comision (Eurostat), en cooperacion con las autoridades
competentes de los Estados miembros, formulard recomenda-
ciones metodoldgicas que permitan asegurar la calidad de los
datos y metadatos producidos, teniendo en cuenta, en particular,
las Recomendaciones de la Conferencia de Estadisticos Europeos
para los censos de poblacién y vivienda de 2010.
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Articulo 7
Medidas de aplicacién

1. Las medidas que figuran a continuacién, necesarias para la
aplicacion del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al
procedimiento contemplado en el articulo 8, apartado 2:

a) las especificaciones técnicas de los temas que requiere el
presente Reglamento, asi como sus desagregaciones, de
conformidad con el articulo 5, apartado 4;

b) la adopcion del formato técnico apropiado, tal y como se
establece en el articulo 5, apartado 5, y

¢) las modalidades y la estructura de los informes sobre la
calidad, tal y como se establece en el articulo 6, apartado 3.

2. Las medidas que figuran a continuacién, necesarias para la
aplicacién del presente Reglamento, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo
con nuevos elementos, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 8, apartado 3:

a) la fijacion de los aflos de referencia, tal y como se establece
en el articulo 5, apartado 1, y

b) la adopcién del programa de los datos y de los metadatos
estadisticos, tal y como se establece en el articulo 5,
apartado 3.

3. Se tendrd en cuenta el principio de que los beneficios de las
medidas adoptadas deben compensar los costes de las mismas,
asi como el de que los costes y cargas adicionales deben
mantenerse dentro de limites razonables.

Articulo 8
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité del programa
estadistico.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
se aplicardn los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE del
Consejo, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8 de la
misma.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
se aplicaran el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 8 de la misma.

Articulo 9
Entrada en vigor

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

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

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

Temas que deben incluirse en los censos de poblacién y vivienda

1. Temas relativos a la poblacion
1.1. Temas obligatorios para los niveles geograficos: NUTS 3 y UAL 2
1.1.1.  Temas no derivados

—  Lugar de residencia habitual
—  Sexo

—  Edad

—  Estado civil legal

—  Pais/Lugar de nacimiento
—  Pais de nacionalidad

—  Lugar de residencia habitual anterior y fecha de llegada al lugar actual, o lugar de residencia habitual un afio
antes del censo

—  Relacién entre los miembros del hogar
1.1.2.  Temas derivados

—  Poblacién total

—  Localidad

—  Situacién en cuanto al hogar

—  Situacién en cuanto a la familia

—  Tipo de nicleo familiar

—  Tamailo del nicleo familiar

—  Tipo de hogar privado

—  Tamailo del hogar privado
1.2. Temas obligatorios para los niveles geogréficos: nacional, NUTS 1 y NUTS 2
1.2.1.  Temas no derivados

—  Lugar de residencia habitual

—  Ubicacién del lugar de trabajo

—  Sexo

— Edad

—  Estado civil legal

—  Situacién de actividad actual

—  Ocupacién
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—  Sector (rama de actividad econémica)

—  Situacién en el empleo

—  Nivel de estudios

—  Pais/Lugar de nacimiento

—  Pais de nacionalidad

—  Residencia en algiin momento en el extranjero y afio de llegada al pais (desde 1980)

—  Lugar de residencia habitual anterior y fecha de llegada al lugar actual o lugar de residencia habitual un afio
antes del censo

—  Relacién entre los miembros del hogar

—  Régimen de tenencia de la vivienda

1.2.2. Temas derivados

—  Poblacion total

—  Localidad

—  Situacién en cuanto al hogar

—  Situacién en cuanto a la familia

—  Tipo de nicleo familiar

—  Tamafio del niicleo familiar

—  Tipo de hogar privado

—  Tamafio del hogar privado

2. Temas relativos a la vivienda
2.1 Temas obligatorios para los niveles geograficos: NUTS 3 y UAL 2
2.1.1.  Temas no derivados

—  Tipo de local de habitacién

—  Ubicacion del local de habitacion

—  Régimen de ocupacién de viviendas convencionales

—  Ndamero de ocupantes

—  Superficie atil yJo nimero de habitaciones de las unidades de vivienda

—  Viviendas por tipo de edificio

—  Viviendas por perfodo de construccién
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2.1.2.

2.2,

Temas derivados

—  Estdndar de densidad

Temas obligatorios para los niveles geogréficos: nacional, NUTS 1 y NUTS 2
Temas no derivados

—  Condiciones de vivienda

—  Tipo de local de habitacion

—  Ubicacién del local de habitacién

—  Régimen de ocupacion de viviendas convencionales

—  Tipo de propiedad

—  Numero de ocupantes

—  Superficie dtil y/o niimero de habitaciones de las unidades de vivienda
—  Sistema de suministro de agua

— Instalaciones de retretes

— Instalaciones de bafios

—  Tipo de calefaccion

—  Viviendas por tipo de edificio

—  Viviendas por periodo de construccion

Temas derivados

—  Estidndar de densidad
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REGLAMENTO (CE) N° 764/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

por el que se establecen procedimientos relativos a la aplicaciéon de determinadas normas técnicas
nacionales a los productos comercializados legalmente en otro Estado miembro y se deroga la
Decisién n° 3052/95/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, sus articulos 37 y 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

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

Considerando lo siguiente:

(1)

3)

()
)

El mercado interior comprende un dmbito sin fronteras
internas en el que la libre circulaciéon de mercancias queda
garantizada conforme al Tratado, que prohibe las medidas
de efecto equivalente a las restricciones cuantitativas sobre
las importaciones. Dicha prohibicién incluye cualquier
medida nacional que pueda obstaculizar, directa o
indirectamente, real o potencialmente, el comercio intra-
comunitario de mercancias.

En ausencia de armonizacion de la legislacion, las auto-
ridades competentes de los Estados miembros pueden crear
ilegalmente obstaculos para la libre circulacién de mercan-
cias entre Estados miembros cuando aplican, a productos
comercializados legalmente en otros Estados miembros,
normas técnicas que establecen requisitos que deben ser
cumplidos por tales productos, como los relativos a la
designacion, la forma, el tamario, el peso, la composicion, la
presentacion, el etiquetado y el envase. La aplicacion de
tales normas a los productos comercializados legalmente en
otros Estados miembros puede ser contraria a los
articulos 28 y 30 del Tratado, incluso si se aplican
indistintamente a todos los productos.

El principio de reconocimiento mutuo, que se deriva de la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades

DO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

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

()

Europeas, es uno de los medios para garantizar la libre
circulacién de mercancias dentro del mercado interior. El
reconocimiento mutuo se aplica a los productos que no son
objeto de medidas de armonizacién a escala comunitaria, o
a los aspectos de los productos que no entran dentro del
ambito de aplicacién de dichas medidas comunitarias de
armonizaciéon. De acuerdo con este principio, un Estado
miembro no puede prohibir la venta, dentro de su
territorio, de productos comercializados legalmente en otro
Estado miembro, incluso si han sido fabricados con arreglo
a normas técnicas diferentes a las que estdn sujetas los
productos nacionales. Las tnicas excepciones a dicho
principio son las restricciones que se justifican en virtud
de los motivos contemplados en el articulo 30 del Tratado
o por razones imperiosas de interés publico, y que guardan
proporcién con el objetivo perseguido.

Siguen existiendo muchos problemas en relaciéon con la
correcta aplicacién del principio de reconocimiento mutuo
por parte de los Estados miembros. Por lo tanto, es
necesario establecer procedimientos para minimizar la
posibilidad de que las normas técnicas creen obstdculos
ilegales para la libre circulacién de mercancias entre Estados
miembros. La ausencia de tales procedimientos en los
Estados miembros origina obsticulos adicionales para la
libre circulacion de mercancias, ya que disuade a las
empresas de vender sus productos, comercializados
legalmente en otro Estado miembro, en el territorio del
Estado miembro que aplica normas técnicas. Las encuestas
han puesto de manifiesto que muchas empresas y, en
especial, las pequefias y medianas empresas (PYME) adaptan
sus productos para cumplir las normas técnicas del Estado
miembro o se abstienen de comercializarlos en dichos
Estados miembros.

Las autoridades competentes también carecen de procedi-
mientos apropiados para aplicar sus normas técnicas a
productos especificos comercializados legalmente en otro
Estado miembro. La falta de tales procedimientos pone en
peligro su capacidad de evaluar la conformidad de
productos con arreglo al Tratado.

La Resolucién del Consejo de 28 de octubre de 1999 sobre
el reconocimiento mutuo (%) tomé nota de que los agentes
econdmicos y los ciudadanos no siempre hacen pleno y
correcto uso del principio de reconocimiento mutuo,
porque no conocen suficientemente este principio ni sus

() DO C 141 de 19.5.2000, p. 5.
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consecuencias operativas. Asimismo, apelé a los Estados
miembros a que siguieran adoptando medidas adecuadas, a
fin de ofrecer a los agentes econdmicos y a los ciudadanos
un marco eficaz para el reconocimiento mutuo, entre otras
cosas examinando de manera eficaz las solicitudes de los
agentes econémicos y los ciudadanos, y contestando
rapidamente a tales peticiones.

El Consejo Europeo de los dias 8 y 9 de marzo de 2007
subrayé la importancia de dar un nuevo impulso al
mercado interior de mercancias potenciando el reconoci-
miento mutuo, al tiempo que se garantiza un alto nivel de
seguridad y proteccién de los consumidores. El Consejo
Europeo de los dias 21 y 22 de junio de 2007 destacé que
la prosecucién del afianzamiento de las cuatro libertades
del mercado interior (libre circulacion de mercancias,
personas, servicios y capitales) y la mejora de su
funcionamiento sigue revistiendo una importancia primor-
dial para el crecimiento, la competitividad y el empleo.

El funcionamiento sin problemas del mercado interior para
las mercancias requiere medios adecuados y transparentes
para solucionar los problemas derivados de aplicar normas
técnicas de un Estado miembro a productos especificos
comercializados legalmente en otro Estado miembro.

El presente Reglamento no debe ir en detrimento de una
mayor armonizacion de las normas técnicas, cuando sea
necesario, con vistas a mejorar el funcionamiento del
mercado interior.

Los obsticulos al comercio también pueden derivarse de
otro tipo de medidas comprendidas en el dmbito de
aplicacién de los articulos 28 y 30 del Tratado. Entre dichas
medidas pueden figurar, por ejemplo, las especificaciones
técnicas establecidas para los procedimientos de contra-
tacion publica o las obligaciones de uso de lenguas oficiales
en los Estados miembros. No obstante, dichas medidas no
deben constituir una norma técnica en el sentido del
presente Reglamento y no deben entrar por tanto dentro de
su dmbito de aplicacion.

Las normas técnicas en el sentido del presente Reglamento
se aplican a veces durante y por medio de procedimientos
de autorizaciéon previa obligatoria, establecidos por la
legislacién de un Estado miembro y de conformidad con los
cuales, antes de que el producto o tipo de producto pueda
introducirse en el mercado de un Estado miembro o en
parte de él, la autoridad competente de dicho Estado
miembro debe dar su aprobacion formal, previa solicitud.
La existencia de este tipo de procedimiento limita en si
misma la libre circulacién de bienes. Por lo tanto, para que
un procedimiento de autorizacién previa obligatoria esté
justificado de conformidad con el principio fundamental de
la libre circulacion de mercancias en el mercado interior,
debe perseguir un objetivo de interés general reconocido
por la legislacién comunitaria, y ser no discriminatorio y
proporcionado, es decir, debe ser adecuado para garantizar
el logro del objetivo que se persigue y no exceder de lo
necesario para alcanzar dicho objetivo. Para evaluar si este
procedimiento respeta el principio de proporcionalidad se
tiene en consideracion la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia.

(12)

(13)

(14)

(15)

Un requisito de autorizacién previa no constituye, por si
mismo, una norma técnica con arreglo al presente
Reglamento, de forma que una decisién que excluya o
retire un producto del mercado, basindose tinicamente en
la falta de autorizacién previa vélida, no constituye una
decision a la que se aplique el presente Reglamento. No
obstante, cuando se presente una solicitud de autorizacién
previa obligatoria para un producto, toda decisién por la
que se tenga intencion de rechazar la solicitud basandose en
una norma técnica debe tratarse de conformidad con el
presente Reglamento, a fin de que el solicitante pueda
acogerse a la proteccion procedimental prevista en el
presente Reglamento.

Las decisiones de los 6rganos jurisdiccionales nacionales en
las que estos evalten la legalidad de los asuntos en los que
no se concede a los productos comercializados legalmente
en un Estado miembro el acceso al mercado de un tercer
Estado miembro o por las que impongan sanciones a causa
de la aplicacién de una norma técnica deben quedar
excluidas del dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

Las armas son productos que pueden constituir un riesgo
grave para la salud y la seguridad de las personas y para la
seguridad ptiblica de los Estados miembros. Con fines de
proteccién de la salud y seguridad de las personas y de
prevencion de la delincuencia, varios tipos especificos de
arma legalmente comercializados en un Estado miembro
pueden ser objeto de medidas restrictivas en otro Estado
miembro. Estas medidas pueden consistir en controles
especificos y autorizaciones antes de que las armas
legalmente comercializadas en un Estado miembro puedan
introducirse en el mercado de otro Estado miembro. Por lo
tanto, se debe permitir a los Estados miembros que puedan
impedir que las armas se comercialicen en su mercado
nacional hasta que cumplan plenamente todos los
requisitos de procedimiento nacionales.

La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad
general de los productos (1), especifica que solo pueden
introducirse en el mercado productos seguros y establece
las obligaciones de los productores y distribuidores en
materia de seguridad de los productos. Da derecho a las
autoridades a prohibir cualquier producto peligroso con
efecto inmediato o a prohibir temporalmente un producto
que pudiera ser peligroso durante el periodo necesario para
las diferentes inspecciones, verificaciones o evaluaciones de
seguridad. También da derecho a las autoridades a
emprender las acciones necesarias para aplicar con la
debida celeridad las medidas adecuadas, tales como las
mencionadas en el articulo 8, apartado 1, letras b) a f), en el
caso de los productos que planteen riesgos graves. Por
tanto, deben excluirse del dmbito de aplicacion del presente
Reglamento las medidas adoptadas por las autoridades
competentes de los Estados miembros en virtud de las leyes
nacionales por las que se aplican el articulo 8, apartado 1,
letras d) a f), y el articulo 8, apartado 3, de dicha Directiva.

() DOL 11 de 15.1.2002, p. 4.
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(16) En el Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento nacionales. Por tanto, las medidas adoptadas por las

Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de
la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria ('), se establece, entre otras cosas,
una red de alerta rdpida para la notificacién de riesgos para
la salud humana, directos o indirectos, derivados de los
alimentos o los piensos. Obliga a los Estados miembros a
notificar inmediatamente a la Comisién, en el marco del
sistema de alerta rdpida, cualquier medida que adopten
destinada a restringir la introduccién en el mercado o a
imponer la retirada del mercado o la recuperacion de
alimentos o piensos para proteger la salud humana y que
exija una accién rapida. Por tanto, las medidas adoptadas
por las autoridades competentes de los Estados miembros
de conformidad con el articulo 50, apartado 3, letra a), y el
articulo 54 del Reglamento (CE) n° 178/2002 deben
excluirse del dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

El Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de
los animales (%, establece normas generales para la
realizacion de controles oficiales a fin de comprobar el
cumplimiento de las normas orientadas, en particular, a
prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables los riesgos
que amenazan directamente o a través del medio ambiente
a las personas y los animales, y a garantizar pricticas
equitativas en el comercio de piensos y alimentos y a
proteger los intereses de los consumidores, incluidos el
etiquetado de piensos y alimentos y otras modalidades de
informacion al consumidor. Fija un procedimiento especi-
fico para garantizar que el agente econdémico ponga
remedio a una situacion de incumplimiento de la legislacién
en materia de alimentos y piensos, salud y bienestar animal.
Por tanto, las medidas adoptadas por las autoridades
competentes de los Estados miembros conforme al
articulo 54 del mencionado Reglamento deben excluirse
del dmbito de aplicacion del presente Reglamento. No
obstante, las medidas que las autoridades competentes
adopten o tengan la intencién de adoptar basindose en
normas técnicas nacionales, y que no afecten a los objetivos
perseguidos por el Reglamento (CE) n° 882/2004, deben
quedar sujetas a lo dispuesto en el presente Reglamento.

La Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de los
ferrocarriles comunitarios (Directiva de seguridad ferrovia-
ria) (%), establece un procedimiento de autorizacién para la
puesta en servicio del material rodante existente y deja un
margen para la aplicacion de determinadas normas

DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar

por el Reglamento (CE) n® 202/2008 (DO L 60 de 5.3.2008, p. 17).
DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191 de
28.5.2004, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento (CE)
n° 1791/2006 del Consejo (DO L 363 de 20.12.2006, p. 1).

DO L 164 de 30.4.2004, p. 44. Version corregida en el DO L 220 de
21.6.2004, p. 16.

(19)

(20)

(21)

autoridades competentes con arreglo al articulo 14 de
dicha Directiva deben excluirse del dmbito de aplicacién del
presente Reglamento.

La Directiva 96/48/CE del Consejo, de 23 de julio de 1996,
relativa a la interoperabilidad del sistema ferroviario
transeuropeo de alta velocidad (%), y la Directiva 2001/16/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo
de 2001, relativa a la interoperabilidad del sistema
ferroviario transeuropeo convencional (°), establecen la
armonizaciéon gradual de los sistemas y las operaciones
mediante la adopcién progresiva de especificaciones
técnicas de interoperabilidad. Por tanto, los sistemas y
componentes de interoperabilidad que entran dentro del
ambito de aplicacion de dichas Directivas deben quedar
excluidos del dmbito de aplicacion del presente Regla-
mento.

El Reglamento (CE) n® 765/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen
los requisitos de acreditacién y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los productos (°),
establece un sistema de acreditacion que garantiza la
aceptacion mutua del grado de competencia de los
organismos de evaluacién de la conformidad. Por lo tanto,
las autoridades competentes de los Estados miembros no
deben rechazar ya los informes de ensayo y certificados
emitidos por un organismo de evaluacién de la conformi-
dad por razén de su falta de competencia. Ademds, los
Estados miembros también pueden aceptar los informes de
ensayo y certificados emitidos por otros organismos de
evaluacion de la conformidad, de acuerdo con la legislacién
comunitaria.

La Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un
procedimiento de informacién en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los
servicios de la sociedad de la informacién (7), obliga a los
Estados miembros a comunicar a la Comision y a los demds
Estados miembros todo proyecto de reglamentacion técnica
relativo a cualquier producto, incluidos los productos
agricolas y pesqueros, asi como una notificacion referente a
las razones por las cuales es necesaria la adopcion de tal
reglamentacién. No obstante, es necesario garantizar que,
tras la adopcién de esta reglamentacién técnica, se aplica
correctamente el principio de reconocimiento mutuo en
casos individuales a los productos especificos. El presente
Reglamento establece un procedimiento para la aplicacion
del principio de reconocimiento mutuo en casos indivi-
duales, consistente en que la autoridad competente tiene la
obligacion de indicar los motivos técnicos o cientificos por
los cuales un producto especifico, en su forma actual, no

DO L 235 de 17.9.1996, p. 6. Directiva modificada en dltimo lugar

por la Directiva 2007/32/CE de la Comisién (DO L 141 de 2.6.2007,
p. 63).

DO L 110 de 20.4.2001, p. 1. Directiva modificada en tltimo lugar
por la Directiva 2007/32/CE.

Véase la pagina 30 del presente Diario Oficial.

DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/96/CE del Consejo (DO L 363 de 20.12.2006,
p. 81).
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puede ser comercializado en dicho Estado miembro, con
arreglo a los articulos 28 y 30 del Tratado. En el contexto
del presente Reglamento, el elemento de prueba no debe
entenderse en el sentido juridico del término. Las auto-
ridades de los Estados miembros no estdn obligadas, en el
contexto del presente Reglamento, a justificar la norma
técnica en si. No obstante, si deben justificar, conforme a lo
establecido en el presente Reglamento, la posible aplicacion
de la norma técnica a un producto comercializado
legalmente en otro Estado miembro.

Con arreglo al principio de reconocimiento mutuo, el
procedimiento establecido en el presente Reglamento debe
disponer que las autoridades competentes comuniquen en
cada caso al agente econémico, basindose en los elementos
técnicos o cientificos pertinentes disponibles, que existen
razones imperiosas de interés publico que motivan la
aplicacion de normas técnicas nacionales al producto o tipo
de producto en cuestién y que no se puede recurrir a
medidas menos restrictivas. El aviso por escrito debe
permitir al agente econdémico formular observaciones sobre
todos los aspectos pertinentes de la decisién por la que se
tenga la intencién de restringir el acceso al mercado. Nada
impide a la autoridad competente emprender acciones una
vez transcurrido el plazo de recepcion de dichas observa-
ciones a falta de respuesta del agente econémico.

El concepto de razén imperiosa de interés ptiblico al que se
hace referencia en determinadas disposiciones del presente
Reglamento es un concepto que estd evolucionando y fue
desarrollado por el Tribunal de Justicia en su jurisprudencia
en relacion con los articulos 28 y 30 del Tratado. Dicho
concepto cubre, entre otras cosas, la eficacia de la
supervision fiscal, la equidad de las transacciones comer-
ciales, la proteccién de los consumidores, la proteccion del
medio ambiente, el mantenimiento de la diversidad de los
medios de comunicacién y el riesgo de socavar gravemente
el equilibrio financiero del sistema de seguridad social. Estas
razones imperiosas pueden justificar la aplicacion de
normas técnicas por parte de las autoridades competentes.
No obstante, semejante aplicacion no debe constituir un
medio de discriminacién arbitraria o una restriccion
encubierta al comercio entre Estados miembros. Por otra
parte, se debe respetar siempre el principio de proporcio-
nalidad, habida cuenta de si las autoridades competentes
han optado de hecho por la medida menos restrictiva.

Al aplicar el procedimiento establecido en el presente
Reglamento, una autoridad competente de un Estado
miembro no debe suprimir ni restringir la comercializacién
en su mercado de un producto o tipo de producto
comercializado legalmente en otro Estado miembro. No
obstante, procede que la autoridad competente pueda
adoptar medidas provisionales cuando sea necesario
intervenir rdpidamente para impedir que resulten perjudi-
cadas la seguridad y la salud de los usuarios. La autoridad
competente también puede adoptar estas medidas provi-
sionales para impedir la comercializacién en su mercado de
un producto al que se haya aplicado una prohibicién total
de comercializacién por razones de moralidad o seguridad
publicas, incluida la prevencién de la delincuencia. Por
consiguiente, los Estados miembros deben poder suspender
temporalmente, en cualquiera de las fases del procedi-
miento establecido en el presente Reglamento, la comer-
cializacion dentro de su territorio de productos o tipos de
producto en las circunstancias descritas.

(25)

(26)

(28)

(29)

(30)

(1)

Cualquier decision a la que se aplique el presente
Reglamento debe especificar las vias de recurso disponibles
para que un agente econémico pueda someter un asunto al
6rgano jurisdiccional nacional competente.

Procede informar también al agente econdémico de la
disponibilidad de mecanismos no judiciales de resolucién
de problemas, tales como el sistema Solvit, con objeto de
evitar la inseguridad juridica y costes judiciales.

Una vez que, de conformidad con los requisitos de
procedimiento del presente Reglamento, una autoridad
competente haya tomado la decisién de excluir un producto
basdndose en una norma técnica, cualquier otra accidén
tomada en relacién con ese producto y basada en dicha
decision no debe estar sujeta a los requisitos del presente
Reglamento.

Es importante para el mercado interior de mercancias que
se garantice la accesibilidad de las normas técnicas
nacionales para que las empresas y, en particular, las PYME
puedan recopilar informacién fiable y exacta sobre la
legislacion vigente.

Por tanto, es necesario aplicar principios de simplificacién
administrativa, entre otras cosas a través del establecimiento
de un sistema de puntos de contacto de productos, el cual
debe estar concebido para garantizar que las empresas
puedan acceder a la informaciéon de manera transparente y
correcta, para evitar los retrasos, los costes y los efectos
disuasorios que se derivan de las normas técnicas
nacionales.

Para facilitar la libre circulaciéon de mercancias, los puntos
de contacto de productos deben proporcionar informacién
gratuita sobre sus normas técnicas nacionales y la
aplicacion del principio de reconocimiento mutuo en lo
que respecta a los productos. Los puntos de contacto de
productos deben estar adecuadamente equipados y dotados,
y se les debe alentar asimismo a hacer publica la
informaciéon en un sitio web y en otras lenguas
comunitarias. Los puntos de contacto de productos pueden
también facilitar a los agentes econdmicos la informacién
adicional o las observaciones necesarias durante el
procedimiento establecido en el presente Reglamento. Para
informacion adicional distinta de la anterior, los puntos de
contacto de productos pueden cobrar un importe propor-
cional al coste de la misma.

Puesto que la creacion de puntos de contacto de productos
no debe interferir con el reparto de funciones entre las
autoridades competentes de los sistemas reguladores de los
Estados miembros, debe permitirse a los Estados miembros
establecer puntos de contacto de productos en funcion de
las competencias regionales o locales. Los Estados miem-
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bros deben poder confiar la funcién de los puntos de
contacto de productos a puntos de contacto existentes
establecidos con arreglo a otros instrumentos comunitarios,
con objeto de evitar la proliferaciéon innecesaria de puntos
de contacto y de simplificar los procedimientos adminis-
trativos. Los Estados miembros no solo deben poder confiar
la funcién de los puntos de contacto de productos a los
servicios existentes en la administracion publica, sino
también a los centros Solvit nacionales, cdmaras de
comercio, organizaciones profesionales y organismos
privados, para no aumentar los costes administrativos para
las empresas y autoridades competentes.

Conviene animar a los Estados miembros y a la Comision a
trabajar en estrecha colaboracién para facilitar la formacion
del personal de los puntos de contacto de productos.

Teniendo en cuenta el desarrollo y el establecimiento de un
servicio paneuropeo de administracién publica electrénica
y las redes telematicas interoperables subyacentes, debe
preverse la posibilidad de establecer un sistema electrénico
para el intercambio de informacion entre los puntos de
contacto de productos, conforme a la Decisién 2004/387/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril
de 2004, relativa a la prestacion interoperable de servicios
paneuropeos de administracién electrénica al sector
ptiblico, las empresas y los ciudadanos (IDABC) (}).

Deben establecerse mecanismos de supervision y evalua-
ci6n fiables y eficientes para facilitar informacion sobre la
aplicacion del presente Reglamento, a fin de mejorar el
conocimiento del funcionamiento del mercado interior de
mercancias en sectores no armonizados y garantizar que las
autoridades competentes de los Estados miembros aplican
debidamente el principio de reconocimiento mutuo. Estos
mecanismos no deben exceder de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

El presente Reglamento se aplica tinicamente a productos o
caracteristicas particulares de los mismos que no son objeto
de medidas comunitarias de armonizacién destinadas a
eliminar los obstdculos al comercio entre los Estados
miembros que se derivan de la existencia de normas
técnicas nacionales divergentes. Con frecuencia, dichas
medidas de armonizacién son exhaustivas, en cuyo caso los
Estados miembros no pueden prohibir, restringir o impedir
la introduccién en su mercado nacional de productos que
respeten la medida de armonizacion de que se trate. No
obstante, algunas medidas de armonizacién a escala
comunitaria permiten a los Estados miembros imponer
condiciones técnicas adicionales relativas a la introduccién
de un producto en su mercado. Estas condiciones
adicionales deben estar sujetas a lo establecido en los
articulos 28 y 30 del Tratado y a lo dispuesto en el presente
Reglamento. Por consiguiente, para que este pueda aplicarse
de manera eficaz, es conveniente que la Comision elabore
una lista indicativa y no exhaustiva de los productos que no
estén sujetos a armonizacién a escala comunitaria.

El sistema de seguimiento establecido mediante la Decisién
n° 3052/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de diciembre de 1995, por la que se establece un

() DOL 144 de 30.4.2004, p. 62. Version corregida en el DO L 181 de

18.5.2004, p. 25.

(37)

(38)

procedimiento de informacién mutua sobre las medidas
nacionales de excepcion al principio de libre circulacién de
mercancias en la Comunidad (%), ha resultado ser en gran
parte infructuoso, ya que su aplicacion no ha facilitado a la
Comisién informacién suficiente para identificar los
sectores en los que la armonizacién podria ser apropiada.
Tampoco ha aportado una resolucion rdpida de determi-
nados problemas para la libre circulacién. Por tanto, debe
derogarse la Decision n°® 3052/95/CE.

Procede establecer un periodo transitorio para la aplicacion
de las disposiciones del presente Reglamento, con el fin de
que las autoridades competentes puedan adaptarse a los
requisitos del mismo.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la
eliminacion de los obsticulos técnicos para la libre
circulaciéon de mercancias entre Estados miembros, no
puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, debido a la dimensi6n de la
accion o sus efectos, puede lograrse mejor a nivel
comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el
articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho
objetivo.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del presente Reglamento con arreglo a la Decisién 1999/
468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (3).

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

1.

CAPITULO 1
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION
Articulo 1
Objeto

El objetivo del presente Reglamento es consolidar el

funcionamiento del mercado interior, mejorando la libre
circulacién de mercancias.

2.
que

El presente Reglamento fija las normas y los procedimientos
deberdn seguir las autoridades competentes de un Estado

miembro cuando adopten o tengan la intencién de adoptar una

decision, como se contempla en el articulo 2, apartado 1, que
suponga una traba a la libre circulacién de un producto
comercializado legalmente en otro Estado miembro y sujeto al
articulo 28 del Tratado.

)
0)

DO L 321 de 30.12.1995, p. 1.

DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decision
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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3. También dispone el establecimiento de puntos de contacto
de productos en los Estados miembros para que contribuyan a la
consecucion del objetivo del presente Reglamento, enunciado en
el apartado 1.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplicard a las decisiones
administrativas dirigidas a los agentes econdmicos y adoptadas,
0 que se tenga la intencién de adoptar, basindose en una norma
técnica en el sentido del apartado 2, con respecto a cualquier
producto, incluidos los productos de la agricultura y de la pesca
legalmente comercializados en otro Estado miembro, cuando el
efecto directo o indirecto de dicha decisién sea cualquiera de los
siguientes:

a) la prohibicién de introducir en el mercado ese producto o
tipo de producto;

b) la modificacion o el ensayo adicional de ese producto o tipo
de producto antes de que pueda introducirse o mantenerse
en el mercado;

¢) laretirada del mercado de ese producto o tipo de producto.

A efectos de la letra b) del parrafo primero, por modificacion del
producto o del tipo de producto se entiende cualquier
modificacion de una o varias de las caracteristicas de un
producto o de un tipo de producto, como se enumeran en el
apartado 2, letra b), inciso i).

2. A efectos del presente Reglamento, una norma técnica es
cualquier disposicion de una ley, un reglamento o una
disposicion administrativa de otra indole de un Estado miembro:

a)  que no sea objeto de armonizacion a escala comunitaria, y

b)  que prohiba la comercializacion de un producto o tipo de
producto en el territorio de dicho Estado miembro o cuyo
cumplimiento sea obligatorio para comercializar un
producto o tipo de producto en el territorio de dicho
Estado miembro, y que establezca:

i)  bien las caracteristicas exigidas para ese producto o
tipo de producto, como los niveles de calidad,
funcionamiento, seguridad o dimensiones, incluidos
los requisitos aplicables al producto o al tipo de
producto respecto a la denominacién con la que se
vende, la terminologia, los simbolos, los ensayos y los
métodos de ensayo, el embalaje, el marcado o el
etiquetado, o bien

ii) cualquier otro requisito que se establezca sobre el
producto o el tipo de producto para proteger a los
consumidores o al medio ambiente y que afecte al
ciclo de vida del producto, una vez que este se haya

introducido en el mercado, como sus condiciones de
uso, reciclaje, reutilizacién o eliminacién, cuando
dichas condiciones puedan afectar significativamente a
la composicién, naturaleza o comercializacién del
producto o tipo de producto.

W

El presente Reglamento no serd de aplicacion a:

a) las decisiones de naturaleza judicial emitidas por 6rganos
jurisdiccionales nacionales;

b) las decisiones de naturaleza judicial emitidas por las
autoridades policiales en el curso de la investigacién o
persecucion de delitos por lo que se refiere a la
terminologia, los simbolos o cualquier referencia material
a organizaciones o actos inconstitucionales o delictivos de
cardcter racista o xenéfobo.

Articulo 3

Relaciones con otras disposiciones del Derecho
comunitario

1. El presente Reglamento no se aplicard a los sistemas y
componentes de interoperabilidad que entren dentro del dmbito
de aplicacién de la Directiva 96/48/CE y de la Directiva 2001/
16/CE.

2. El presente Reglamento no se aplicard en el caso de las
medidas adoptadas por las autoridades de los Estados miembros
de conformidad con:

a) el articulo 8, apartado 1, letras d) a f), y el articulo 8,
apartado 3, de la Directiva 2001/95/CE;

b) el articulo 50, apartado 3, letra a), y el articulo 54 del
Reglamento (CE) n° 178/2002;

¢) el articulo 54 del Reglamento (CE) n® 882/2004;
d) el articulo 14 de la Directiva 2004/49/CE.

CAPITULO 2
PROCEDIMIENTO DE APLICACION DE UNA NORMA TECNICA
Articulo 4
Informacion sobre el producto

Cuando la autoridad competente de un Estado miembro someta
un producto o tipo de producto a una evaluacién para
determinar si ha de adoptar o no una decision de las
mencionadas en el articulo 2, apartado 1, podrd solicitar al
agente economico identificado con arreglo al articulo 8, teniendo
debidamente en cuenta el principio de proporcionalidad, en
particular, lo siguiente:

a)  informacién pertinente sobre las caracteristicas del pro-
ducto o tipo de producto en cuestion;
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b) informacién pertinente que pueda obtenerse ficilmente
sobre la comercializacién legal del producto en otro Estado
miembro.

Articulo 5

Reconocimiento mutuo del grado de competencia de los
organismos acreditados de evaluacién de la conformidad

Los certificados o informes de ensayo expedidos por un
organismo de evaluaciéon de la conformidad, cuando este esté
acreditado para la actividad de evaluacién de la conformidad en
el campo determinado, de acuerdo con el Reglamento (CE) n°
765/2008, no podran ser rechazados por los Estados miembros
por motivos relacionados con la competencia del mismo.

Articulo 6
Evaluacién de la necesidad de aplicar una norma técnica

1. Cuando la autoridad competente tenga la intencién de
adoptar una decision conforme a lo dispuesto en el articulo 2,
apartado 1, comunicard sus intenciones por escrito al agente
econdmico identificado con arreglo al articulo 8, especificando la
norma técnica en la que debe basarse la decision y aportando los
elementos de prueba técnicos o cientificos de que:

a) la decision prevista estd justificada por uno de los motivos
de interés publico establecidos en el articulo 30 del Tratado
0 por remision a otra razén imperiosa de interés putblico, y

b) la decision prevista es adecuada a efectos de alcanzar el
objetivo perseguido y no excede de lo necesario para
alcanzarlo.

Cualquier decision prevista se basard en las caracteristicas del
producto o del tipo de producto en cuestion.

El agente econémico en cuestion dispondrd de un plazo de al
menos veinte dias habiles a partir de la recepcién de dicho aviso
para presentar sus observaciones. En el aviso se especificara el
plazo limite para la presentacion de las observaciones.

2. Cualquier decisién conforme a lo dispuesto en el articulo 2,
apartado 1, se adoptard y notificard al agente econémico en
cuestién y a la Comisién en un plazo de veinte dias habiles a
partir del vencimiento del plazo fijado para la recepciéon de
observaciones del agente econémico, con arreglo a lo dispuesto
en el apartado 1 del presente articulo. En la decision se tomardn
debidamente en cuenta dichas observaciones y se sefialardn las
razones en las que se basa, incluidas las razones para rechazar los
argumentos del agente econdmico, caso de haberlos, asi como
los elementos de prueba técnicos o cientificos a que se hace
referencia en el apartado 1 del presente articulo.

Cuando ello esté debidamente justificado por la complejidad de
la cuestion, la autoridad competente podrd prorrogar una sola
vez el plazo mencionado en el primer pérrafo por un maximo de
veinte dias hdbiles. Esta prorroga estard debidamente motivada y
se notificard al agente econémico antes del vencimiento del plazo
inicial.

Cualquier decisién conforme a lo dispuesto en el articulo 2,
apartado 1, especificard también las vias de recurso disponibles
conforme a las disposiciones vigentes en el Estado miembro en
cuestion y los plazos que se aplican a dichas vias de recurso. Tal
decisién podra recurrirse ante érganos jurisdiccionales naciona-
les u otras instancias de apelacion.

3. En caso de que, tras haberlo notificado por escrito conforme
al apartado 1 la autoridad competente decida no adoptar una
decision conforme a lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1,
informard inmediatamente de ello al agente econdémico en
cuestion.

4. Cuando la autoridad competente omita notificar al agente
econdémico, en el plazo fijado en el apartado 2, una decisién de
las mencionadas en el articulo 2, apartado 1, el producto se
considerard legalmente comercializado en el Estado miembro por
lo que respecta a la aplicacion de la norma técnica a que se refiere
el apartado 1 del presente articulo.

Articulo 7
Suspensién temporal de la comercializacién de un producto

1. La autoridad competente no suspenderd temporalmente la
comercializacion del producto o tipo de producto en cuestion
durante el procedimiento establecido en el presente capitulo,
excepto cuando se cumpla alguna de las siguientes condiciones:

a) en condiciones de uso normales o razonablemente
previsibles, el producto o tipo de producto en cuestién
plantea un riesgo grave para la seguridad y la salud de los
usuarios, o

b) la comercializacién del producto o tipo de producto en
cuestién estd sometida a una prohibicién general en el
Estado miembro por razones de moralidad o seguridad
publicas.

2. La autoridad competente del Estado miembro notificard
inmediatamente al agente econdmico identificado con arreglo al
articulo 8 y a la Comisién la suspensién a que se refiere el
apartado 1 del presente articulo. En los casos a que se refiere el
apartado 1, letra a), del presente articulo, la notificacién ird
acompaiiada de la justificacion técnica o cientifica pertinente.

3. La suspensién de comercializacién de un producto dictada
en virtud del presente articulo podrd recurrirse ante los drganos
jurisdiccionales nacionales u otras instancias de apelacion.

Articulo 8
Informacion destinada al agente econémico

Las referencias al agente econdémico de los articulos 4, 6 y 7 se
entenderdn hechas a:

a) el fabricante del producto, cuando esté establecido en la
Comunidad, o la persona que haya introducido el producto
en el mercado o solicite a la autoridad competente la
autorizacién para introducirlo, o
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b) cuando la autoridad competente no pueda establecer la
identidad y los datos de contacto de los agentes econémicos
a que se refiere la letra a), el representante del fabricante,
cuando el fabricante no esté establecido en la Comunidad o,
cuando no haya representante establecido en la Comuni-
dad, el importador del producto, o

¢) cuando la autoridad competente no pueda establecer la
identidad y los datos de contacto de alguno de los agentes
econémicos a que se refieren las letras a) y b), otro
profesional de la cadena de abastecimiento, en la medida en
que sus actividades puedan afectar a cualquier propiedad del
producto que esté regulada por la norma técnica que se le
aplique, o

d) cuando la autoridad competente no pueda establecer la
identidad y los datos de contacto de alguno de los agentes
econémicos a que se refieren las letras a), b) y ¢), otro
profesional de la cadena de abastecimiento cuyas activida-
des no afecten a ninguna propiedad del producto que esté
regulada por la norma técnica que se le aplique.

CAPITULO 3
PUNTOS DE CONTACTO DE PRODUCTOS
Articulo 9
Establecimiento de puntos de contacto de productos

1. Los Estados miembros designarin puntos de contacto de
productos en su territorio y comunicardn su informacién de
contacto a los demds Estados miembros y a la Comision.

2. La Comision elaborard y actualizard periddicamente la lista
de puntos de contacto de productos y la publicard en el Diario
Oficial de la Unién Europea. La Comisién dard a conocer esta
informacion asimismo por medio de un sitio web.

Articulo 10
Cometidos

1. Los puntos de contacto de productos facilitardn, a peticion,
entre otros, de un agente econdémico o una autoridad competente
de otro Estado miembro, la informacién siguiente:

a) las normas técnicas aplicables a un tipo especifico de
producto en el territorio en que esos puntos de contacto de
productos estén establecidos e informacién respecto de si
ese tipo de producto estd sujeto al requisito de autorizacién
previa con arreglo a la legislacion de su Estado miembro,
junto con informacién sobre el principio de reconoci-
miento mutuo y sobre la aplicaciéon del presente Regla-
mento en el territorio de ese Estado miembro;

b) los datos de contacto de las autoridades competentes de
dicho Estado miembro por medio de los cuales se pueda
establecer contacto directo con las mismas, incluidos los
datos de las autoridades encargadas de supervisar la
aplicacion de las normas técnicas concretas en el territorio
de dicho Estado miembro;

¢) las vias de recurso disponibles generalmente en el territorio
nacional en caso de litigio entre las autoridades compe-
tentes y un agente econdémico.

2. Los puntos de contacto de productos responderdn, en un
plazo médximo de 15 dias hdbiles a partir de la recepcién de
cualquiera de las solicitudes mencionadas en el apartado 1.

3. Un punto de contacto de productos situado en el Estado
miembro en que el agente econémico en cuestion haya
comercializado legalmente el producto de que se trate podrd
proporcionar la informacién u observaciones pertinentes al
agente econémico o a la autoridad competente conforme a lo
dispuesto en el articulo 6.

4. Los puntos de contacto de productos no cobrarin por
facilitar la informacién a que se refiere el apartado 1.

Articulo 11
Red telemdtica

La Comision, de conformidad con el procedimiento consultivo
contemplado en el articulo 13, apartado 2, podré establecer una
red telemdtica para la realizacion de las disposiciones del
presente Reglamento relativas al intercambio de informacion
entre los puntos de contacto de productos o las autoridades
competentes de los Estados miembros en virtud del presente
Reglamento.

CAPITULO 4
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 12
Obligaciones en materia de presentacién de informes

1. Los Estados miembros enviardn a la Comisién anualmente
un informe sobre la aplicacion del presente Reglamento. Este
informe incluird al menos la siguiente informacién:

a) el nimero de avisos escritos enviados de conformidad con
el articulo 6, apartado 1, y el tipo de productos afectados;

b) informacién suficiente sobre las decisiones tomadas de
conformidad con el articulo 6, apartado 2, incluida la
justificacion de la decision y el tipo de productos afectados;

¢) el nimero de decisiones adoptadas de conformidad con el
articulo 6, apartado 3, y el tipo de productos afectados.

2. A la vista de la informacion facilitada por los Estados
miembros de conformidad con el apartado 1, la Comisiéon
analizard las decisiones tomadas de conformidad con el
articulo 6, apartado 2, y evaluard su justificacion.

3. A mds tardar el 13 de mayo de 2012, y cada cinco afios en
lo sucesivo, la Comisién efectuard una revision y presentard un
informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion
del presente Reglamento. Cuando proceda, la Comision
acompaiiard dicho informe de las propuestas pertinentes con el
fin de mejorar la libre circulacién de mercancias.



13.8.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 218/29

4. La Comisién elaborard, publicard y actualizard periddica-
mente una lista no exhaustiva de los productos que no estén
sujetos a la legislacion comunitaria de armonizacién. La
Comisién dard a conocer esta lista por medio de un sitio web.

Articulo 13
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un Comité, compuesto por
representantes de los Estados miembros y presidido por el
representante de la Comision.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
serd de aplicacion el procedimiento consultivo previsto en el
articulo 3 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 7, apartado 3, y en su articulo 8.

Articulo 14
Derogacion

Queda derogada la Decision n° 3052/95/CE a partir del
13 de mayo de 2009.

Articulo 15
Entrada en vigor y aplicacién

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

Serd aplicable a partir del 13 de mayo de 2009.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

Por el Parlamento
El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
J-P. JOUYET
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REGLAMENTO (CE) N° 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, sus articulos 95 y 133,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (%),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

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

Considerando lo siguiente:

1

&)

)
A

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

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

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

DO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

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

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

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

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

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

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

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

% DOL 11 de 15.1.2002, p. 4.
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8) La acreditacion forma parte de un sistema global, que o miembros de los organismos. Si bien estos organismos

(10)

(11)

(12)

(14)

incluye también la evaluacién de la conformidad y la
vigilancia del mercado, disefiado para evaluar y garantizar la
conformidad con los requisitos aplicables.

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

Aunque hasta ahora no estaba regulada a escala comuni-
taria, la acreditacion se lleva a cabo en todos los Estados
miembros. Al no existir normas comunes para esa
actividad, en la Comunidad se utilizan enfoques y sistemas
diferentes, por lo que el nivel de rigor aplicado en la
actividad de acreditacién varfa de un Estado miembro a
otro. Por tanto, es necesario elaborar un marco global para
la acreditacién y para fijar a escala comunitaria los
principios de su funcionamiento y organizacion.

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

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

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

A efectos del presente Reglamento, la actuaciéon de los
organismos nacionales de acreditacion sin fines lucrativos
debe entenderse como una actividad que no pretenda
acrecentar las ganancias de los recursos de los propietarios

(15)

17)

(18)

(19)

nacionales de acreditacion no tienen como objetivo la
maximizacion o la distribucién de los beneficios, podran
proporcionar servicios a cambio de pagos o percibir
ingresos. Cualquier excedente de ingresos que se derive de
estos servicios podra utilizarse para aumentar sus activida-
des, siempre que estén en linea con sus actividades
principales. En consecuencia, cabe destacar que el objetivo
principal de los organismos nacionales de acreditacién debe
ser apoyar o participar activamente en actividades que no
pretendan ganancias.

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

Para evaluar y controlar permanentemente la competencia
de un organismo de evaluacién de la conformidad, es
esencial determinar su experiencia y conocimientos tecno-
l6gicos, asi como su capacidad para realizar evaluaciones.
Por tanto, es necesario que el organismo nacional de
acreditacion posea los conocimientos, la competencia y los
medios pertinentes para ejercer adecuadamente sus tareas.

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

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

La competencia entre los organismos nacionales de
acreditacion podria dar lugar a una comercializacién de
su actividad que, por lo tanto, serfa incompatible con su
papel de dltimo nivel de control de la cadena de evaluacion
de la conformidad. El objetivo del presente Reglamento es
garantizar que, dentro de la Unién Europea, un certificado
de acreditacion baste para todo el territorio de la Unién, asi
como evitar la acreditacién mdltiple, que supone un coste
afladido sin valor afiadido. Los organismos nacionales de
acreditacion pueden competir en los mercados de terceros
paises, pero esto no debe afectara sus actividades en el seno
de la Comunidad, ni en las actividades de cooperacién y
evaluaciéon por pares organizadas por el organismo
reconocido en el presente Reglamento.
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(20) Para evitar la acreditacion mdltiple, incentivar la aceptacién actualizada y exacta sobre la disponibilidad de las

(21)

(22)

(24)

y el reconocimiento de los certificados de acreditacion, y
para controlar de forma eficaz a los organismos de
evaluaciéon de la conformidad acreditados, estos deben
solicitar la acreditacién al organismo nacional de acredi-
tacion del Estado miembro en el que estdn establecidos. Sin
embargo, es necesario garantizar que un organismo de
evaluacion de la conformidad pueda solicitar acreditarse en
otro Estado miembro si en el suyo no hay ningin
organismo nacional de acreditacion o si este no posee
competencias para prestar los servicios de acreditacion
solicitados. En estos casos, debe existir una cooperacion y
un intercambio de informacion adecuados entre los
organismos nacionales de acreditacion.

Para garantizar que los organismos nacionales de acredi-
tacién cumplen los requisitos y las obligaciones que exige el
presente Reglamento, es importante que los Estados
miembros presten apoyo al buen funcionamiento del
sistema de acreditacion, controlen regularmente a sus
organismos nacionales de acreditacion y, en su caso,
adopten las medidas correctivas necesarias dentro de un
plazo razonable.

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

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

Para aplicar adecuadamente la evaluacién por pares y la
acreditacion transfronteriza, es esencial una cooperacion
eficaz entre los organismos nacionales de acreditacion. Por
tanto, en aras de la transparencia, resulta necesario exigir a
los organismos nacionales de acreditacion que intercambien
informacion entre ellos y faciliten la informacién pertinente
a las autoridades nacionales y a la Comisién. Asimismo, es
preciso hacer publica (y, por tanto, accesible a los
organismos de evaluacién de la conformidad) informacién

(25)

(27)

(28)

(29)

(30)

actividades de acreditacién ofrecidas por los organismos
nacionales de acreditacion.

Los esquemas de acreditacién sectoriales deben abarcar los
dmbitos de actividad en los que los requisitos generales de
competencia que deben cumplir los organismos de
evaluacion de la conformidad no bastan para garantizar el
nivel necesario de proteccién cuando se imponen requisitos
especificos detallados en materia de tecnologia o relativos a
la salud y seguridad. Dado que la EA dispone de un amplio
abanico de conocimientos técnicos, como organismo
reconocido inicialmente en virtud del presente Reglamento,
se le debe solicitar que desarrolle tales esquemas,
especialmente en dmbitos regulados por la legislacion
comunitaria.

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

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

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

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

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

La informacién que intercambian las autoridades compe-
tentes debe respetar las garantias mds absolutas de
confidencialidad y secreto profesional y ha de tratarse con
arreglo a las normas en materia de confidencialidad de
conformidad con el Derecho interno pertinente o, por lo
que se refiere a la Comisién, el Reglamento (CE) n® 1049/
2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo
de 2001, relativo al acceso del ptiblico a los documentos
del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (1),
para garantizar que las investigaciones no se vean
comprometidas o no se perjudique injustamente la
reputacién de los agentes econémicos. En el contexto del
presente Reglamento, son aplicables la Directiva 95/46/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre
de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos (%), y el Reglamento (CE)
n° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
18 de diciembre de 2000, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales por las instituciones y los organismos comuni-
tarios y a la libre circulacién de estos datos (3).

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

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

El Reglamento (CEE) n° 339/93 del Consejo, de 8 de febrero
de 1993, relativo a los controles de conformidad de
productos importados de terceros paises respecto a las

DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

DO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva modificada por el
Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
DO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

(35)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

v

normas aplicables en materia de seguridad de los
productos (¥, establece normas relativas a la suspension
del despacho de productos por parte de las autoridades
aduaneras y prevé otras medidas, incluida la intervencién de
las autoridades de vigilancia del mercado. Por tanto, dichas
disposiciones, incluida la intervencion de las autoridades de
vigilancia del mercado, deben incorporarse en el presente
Reglamento.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(42) Para poder alcanzar los objetivos del presente Reglamento,
la Comunidad debe contribuir a financiar las actividades
necesarias para aplicar las politicas de acreditacion y
vigilancia del mercado. Debe facilitarse financiacién en
forma de subvenciones, sin convocatoria de propuestas, al
organismo reconocido en aplicacion del presente Regla-
mento, o en forma de subvenciones con convocatoria de
propuestas o adjudicacion de contrato a dicho organismo o
a otros, en funcién de la naturaleza de la actividad que deba
financiarse y de conformidad con el Reglamento (CE,
Euratom) n°® 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio
de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades
Europeas (1), en lo sucesivo, «el Reglamento financiero».

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

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

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

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

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

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

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

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto y dambito de aplicacion

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

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

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

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

Articulo 2
Definiciones

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

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

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

4)  «epresentante autorizado»: toda persona fisica o juridica
establecida en la Comunidad que ha recibido un mandato
por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en
relaciéon con tareas especificas relativas a obligaciones de
este ultimo en virtud de la legislacién comunitaria
correspondiente;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 5
Funcionamiento de la acreditaciéon

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

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

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

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

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

Articulo 6
Principio de no competencia

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

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

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

Articulo 7
Acreditaciéon transfronteriza

1. Cuando un organismo de evaluacién de la conformidad
solicite una acreditacion, la presentard al organismo nacional de
acreditacion del Estado miembro en el que estéd establecido o al
organismo nacional de acreditacion al que haya recurrido dicho
Estado miembro de conformidad con el articulo 4, apartado 2.
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No obstante, un organismo de evaluacién de la conformidad
puede solicitar la acreditacién a un organismo nacional de
acreditacion distinto de los previstos en el parrafo primero en
cualquiera de las siguientes situaciones:

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

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

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

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

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

Articulo 8

Requisitos aplicables a los organismos nacionales de
acreditacién

El organismo nacional de acreditacion deberd cumplir los
siguientes requisitos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 9
Cumplimiento de los requisitos

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

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

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

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

Articulo 10
Evaluacién por pares

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

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

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

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

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

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

Articulo 11

Presuncion de conformidad para organismos nacionales de
acreditacion

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

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

Articulo 12
Obligacion de informar

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

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

3. Cada organismo nacional de acreditacién hard accesible al
publico, con regularidad, la informacién sobre los resultados de
su evaluacion por pares y las actividades de evaluacion de la

conformidad para las que lleva a cabo acreditaciones, asi como
sobre cualquier modificacién al respecto.

Articulo 13

Peticiones al organismo reconocido en aplicacion del
articulo 14

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

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

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

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

3. La Comisién se asegurard de que los esquemas sectoriales
identifiquen las especificaciones técnicas necesarias para alcanzar
el nivel de competencia exigido por la legislacion comunitaria de
armonizaciéon en ambitos con requisitos especificos en materia
de tecnologia o relativos a la salud, la seguridad y el medio
ambiente o a la proteccién de cualesquiera otros aspectos de
interés publico.

Articulo 14
Infraestructura europea de acreditacién

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

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

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

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

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

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

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

SECCION 1
Disposiciones generales
Articulo 15
Ambito de aplicacién

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

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

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

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

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

Articulo 16
Requisitos generales

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 18

Obligaciones de los Estados miembros en materia de
organizacion

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 19
Medidas de vigilancia del mercado

1. Las autoridades de vigilancia del mercado realizardn, a una
escala adecuada, controles apropiados de las caracteristicas de los
productos mediante controles de documentos y, si procede,
controles fisicos y de laboratorio a partir de muestras adecuadas.
Para ello tendrdn en cuenta los principios establecidos de
evaluacion de riesgos, las reclamaciones y otras informaciones.

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 20
Productos que plantean un riesgo grave

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

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

Articulo 21
Medidas restrictivas

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

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

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

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

Intercambio de informacién: sistema comunitario de
intercambio répido de informacién

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

de dichas medidas.

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

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

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

Articulo 23
Sistema general de apoyo a la informacién

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

2. A efectos de lo dispuesto en el apartado 1, los Estados
miembros comunicardn a la Comision la informacién de que
dispongan y que no se haya establecido ya en el marco del
articulo 22 sobre productos que planteen riesgo, en especial la
identificacién de los riesgos, los resultados de los ensayos
efectuados, las medidas restrictivas provisionales adoptadas, los
contactos con los agentes econdmicos afectados y la justificacion
de la adopcién o no adopcién de medidas.

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

Articulo 24

Principios de la cooperacién entre los Estados miembros y
la Comision

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

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

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

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

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

Articulo 25
Puesta en comdn de recursos

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

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

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

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

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

Articulo 26

Cooperacién con las autoridades competentes de terceros
paises

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

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

SECCION 3

Controles de los productos que se introducen en el mercado
comunitario

Articulo 27

Controles de los productos que se introducen en el mercado
comunitario

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 28
Despacho de los productos

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

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

Articulo 29
Medidas nacionales

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

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

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

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

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

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

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

CAPITULO IV
MARCADO CE
Articulo 30
Principios generales del marcado CE

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

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

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

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

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

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

CAPITULO V
FINANCIACION COMUNITARIA
Articulo 31

Organismos que persiguen un objetivo de interés general
europeo

El organismo reconocido en aplicacion del articulo 14 se
considerard un organismo que persigue un objetivo de interés
general europeo en el sentido del articulo 162 del Reglamento
(CE, Euratom) n°® 2342/2002 de la Comision, de 23 de diciembre
de 2002, sobre normas de desarrollo del Reglamento (CE,
Euratom) n°® 1605/2002 (1).

Articulo 32
Entidades que pueden optar a financiacién comunitaria

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 33
Entidades que pueden optar a financiacién comunitaria

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

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

Articulo 34
Financiacion

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

Articulo 35
Modalidades de financiaciéon

1. Se concedera financiacién comunitaria:

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

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

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

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

4. Los objetivos comunes de cooperacién y las condiciones
administrativas y financieras relativas a las subvenciones
concedidas al organismo reconocido en aplicacion del articulo 14
podran definirse en un convenio marco de asociacién firmado
entre la Comision y dicho organismo, de conformidad con lo
dispuesto en el Reglamento (CE, Euratom) n® 2342/2002. Se
informara al Parlamento Europeo y al Consejo de la conclusion
de dicho convenio.

Articulo 36
Gestién y seguimiento

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

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

Articulo 37
Proteccién de los intereses financieros de la Comunidad

1. La Comisiéon garantizard que, al ejecutar las actividades
financiadas en virtud del presente Reglamento, se protejan los
intereses financieros de la Comunidad mediante la aplicacién de
medidas preventivas contra el fraude, la corrupcién y otras
actividades ilegales, mediante la realizacién de controles efectivos
y la recuperacion de los importes indebidamente pagados, asi
como, si se constatan irregularidades, mediante la aplicacion de
sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias, con arreglo al
Reglamento (CE, Euratom) n° 2988/95 del Consejo, de
18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccién de los
intereses financieros de las Comunidades Europeas (!), el
Reglamento (Euratom, CE) n° 2185/96 del Consejo, de
11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y
verificaciones in situ que realiza la Comisién para la proteccién
de los intereses financieros de las Comunidades Europeas contra
los fraudes e irregularidades (), y el Reglamento (CE) n° 1073/
1999 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo
de 1999, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) (3).

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

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

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

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 38
Directrices técnicas

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

Articulo 39
Disposicién transitoria

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

Articulo 40
Revision e informes

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

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

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

Articulo 41
Sanciones

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

Articulo 42
Modificacién de la Directiva 2001/95/CE

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

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

Articulo 43
Derogacion

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

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

Articulo 44
Entrada en vigor

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

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2010.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

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

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

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

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

El organismo deberd consultar a todas las partes interesadas.

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

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

Marcado CE

1. El marcado CE consistird en las iniciales «CE» segtin el modelo siguiente:

TTTT EEERERRRE

~ Hihh
P

= PLITIT

| I O

5 T i PT 00

ESERESRE

1 BESRERER
» EEiERE
n ] -H !
- H+-HH
- ERCRETRE

T TREREMER

MEERARE

- PJI.‘J j

Y . 14711
3! | bl |

| T ll”er:

] Tt SRRRRRER

2. Siel marcado CE se reduce o amplia se respetarn las proporciones del dibujo graduado del apartado 1.

3. Sila legislacion especifica no impone dimensiones concretas, el marcado CE tendrd una altura minima de 5 mm.
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REGLAMENTO (CE) N° 766/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 515/97 del Consejo, relativo a la asistencia mutua entre
las autoridades administrativas de los Estados miembros y a la colaboracién entre estas y la Comision
con objeto de asegurar la correcta aplicacion de las reglamentaciones aduanera y agraria

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, sus articulos 135 y 280,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Tribunal de Cuentas (1),

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

Considerando lo siguiente:

1

El Reglamento (CE) n° 515/97 del Consejo () mejord el
dispositivo juridico anterior al permitir, en particular, el
almacenamiento de informacion en la base de datos

comunitaria denominada Sistema de Informacién Aduanera
(SIA).

Sin embargo, la experiencia adquirida desde que entrd en
vigor el Reglamento (CE) n® 515/97 pone de manifiesto que
la utilizacién del SIA tGnicamente con fines de observacién
e informe, de vigilancia discreta o de controles especificos
no permite alcanzar plenamente el objetivo del sistema, que
consiste en contribuir a prevenir, investigar y perseguir las
operaciones que sean contrarias a las reglamentaciones
aduanera o agraria.

Los cambios consiguientes a la ampliacién de la Unién
Europea para acoger a 27 Estados miembros requieren una
reconsideracion de la cooperacién aduanera comunitaria en
un marco ampliado y con un dispositivo renovado.

La Decision 1999/352/CE, CECA, Euratom de la Comision,
de 28 de abril de 1999, por la que se crea la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) (%), y el

DO C 101 de 4.5.2007, p. 4.

Dictamen del Parlamento Europeo de 19 de febrero de 2008 (no
publicado ain en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
23 de junio de 2008.

DO L 82 de 22.3.1997, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).
DO L 136 de 31.5.1999, p. 20.

Convenio relativo a la utilizacién de la tecnologia de la
informacion a efectos aduaneros (%), concluido mediante el
Acto del Consejo de 26 de julio de 1995 (), modificaron el
marco general en el que se llevaba a cabo la cooperacién
entre los Estados miembros y la Comision en materia de
prevencién, investigacion, persecucién y represion de las
infracciones del Derecho comunitario.

El resultado de un andlisis estratégico debe ayudar a los
responsables al mds alto nivel a definir los proyectos, los
objetivos y las politicas de lucha contra el fraude, a
planificar las actividades y a emplear los recursos necesarios
para alcanzar los objetivos operativos establecidos.

El resultado de un andlisis operativo de las actividades, los
medios y las intenciones de determinadas personas o
empresas que No respetan o parecen no respetar las
reglamentaciones aduanera o agraria debe ayudar a las
autoridades aduaneras y a la Comisi6n a adoptar medidas
adecuadas en casos concretos con el fin de alcanzar los
objetivos establecidos en materia de lucha contra el fraude.

Con el dispositivo actual establecido en el Reglamento (CE)
n° 515/97, solo puede copiarse en otros sistemas de
tratamiento de datos la informacion personal introducida
por un Estado miembro en el SIA si este ha dado
previamente su autorizacién y bajo las condiciones que
imponga de conformidad con lo dispuesto en el articulo 30,
apartado 1. La modificacion del Reglamento tiene por
objeto introducir una excepcién al principio de la auto-
rizacién previa dnicamente en caso de que los datos vayan a
ser tratados por las autoridades nacionales y los servicios de
la Comision encargados de la gestion del riesgo para
orientar los controles de mercancias.

Es imprescindible completar el dispositivo actual con un
marco juridico que establezca un fichero de identificacién
de los expedientes de investigaciones aduaneras anteriores o
en curso. La creacién de dicho fichero subsigue la iniciativa
de cooperacion aduanera intergubernamental que condujo
a la adopcion del Acto del Consejo de 8 de mayo de 2003,
por el que se aprueba un Protocolo que modifica, en lo
relativo a la creacion de un fichero de identificacion de los
expedientes de investigacion aduanera, el Convenio relativo
a la utilizacion de la tecnologia de la informacion a efectos
aduaneros (7).

() DO C 316 de 27.11.1995, p. 34.

() DO C 316 de 27.11.1995, p. 33.
() DO C 139 de 13.6.2003, p. 1.
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©)

(10)

(11)

(13)

Se ha de garantizar que, para reforzar la cooperacion
aduanera entre los Estados miembros y la Comision, y sin
perjuicio de otras disposiciones contenidas en el Regla-
mento (CE) n° 515/97, sea posible el intercambio de
algunos datos para la consecucion de los objetivos del
mencionado Reglamento.

Por otra parte, es necesario garantizar una mayor
complementariedad con la cooperacién aduanera intergu-
bernamental y la cooperaciéon con los demds 6rganos y
agencias de la Unién Europea y con otras organizaciones
internacionales y regionales. Esta medida se ajusta a la idea
recogida en la Resolucion del Consejo de 2 de octubre
de 2003 sobre una estrategia de cooperacién aduanera (1) y
en la Decisién del Consejo de 6 de diciembre de 2001 por
la que se amplian las competencias de Europol a las formas
graves de delincuencia internacional enumeradas en el
anexo del Convenio Europol (3).

Con objeto de promover la coherencia entre las actuaciones
emprendidas por la Comision, los demds organos y
agencias de la Uniéon Europea, y otras organizaciones
internacionales y regionales, la Comisiéon debe estar
facultada para ofrecer actividades de formacién y cualquier
tipo de asistencia distinta de la asistencia financiera a los
responsables de enlace de terceros paises y de las
organizaciones y agencias europeas e internacionales,
incluido el intercambio de mejores practicas con dichos
6rganos y, por ejemplo, con Europol y la Agencia Europea
para la gestion de la cooperacion operativa en las fronteras
exteriores de los Estados miembros de la Unién Europea
(Frontex).

Procede crear en el marco del Reglamento (CE) n° 515/97
las condiciones necesarias para la realizacion de operacio-
nes aduaneras conjuntas desde una perspectiva comunita-
ria. El Comité contemplado en el articulo 43 del
Reglamento (CE) n® 515/97 debe estar habilitado para
establecer el mandato de las operaciones aduaneras
comunitarias conjuntas.

Es preciso crear en la Comisién una infraestructura
permanente que permita coordinar operaciones aduaneras
conjuntas durante todo el aflo civil y recibir, durante el
tiempo necesario para llevar a cabo una o varias
operaciones concretas, a los representantes de los Estados
miembros y, en su caso, a los responsables de enlace de
terceros paises, organizaciones y agencias europeas o
internacionales, en particular, Europol, la Organizacién
Mundial de Aduanas (OMD) e Interpol.

Con el fin de abordar los problemas de supervision
relacionados con el SIA, el Supervisor Europeo de
Proteccién de Datos debe convocar, al menos una vez al
aflo, una reunién con las autoridades nacionales de
proteccion de datos.

() DO C 247 de 15.10.2003, p. 1.
() DO C 362 de 18.12.2001, p. 1.

(15)

17)

(18)

(19)

Los Estados miembros han de tener la posibilidad de
reutilizar dicha infraestructura en el marco de operaciones
aduaneras conjuntas organizadas en el dmbito de la
cooperacion aduanera contemplada en los articulos 29 y
30 del Tratado de la Unién Europea, sin perjuicio del papel
de Europol. En tal caso, las operaciones aduaneras
conjuntas han de llevarse a cabo conforme a un mandato
establecido por el grupo competente del Consejo por lo que
se refiere a la cooperacién aduanera contemplada en el
titulo VI del Tratado de la Unién Europea.

Por otra parte, el desarrollo de nuevos mercados, la
creciente internacionalizacion del comercio, el rapido
aumento del volumen comercial y la aceleracién de los
transportes de mercancias exigen que las administraciones
aduaneras acomparien esta evolucién para no perjudicar al
desarrollo de la economia europea.

Los objetivos finales son que todos los operadores puedan
facilitar toda la documentacién necesaria por adelantado e
informatizar completamente sus conexiones con las auto-
ridades aduaneras. Entre tanto, se mantendrd la situacion
actual, con distintos grados de desarrollo de los sistemas
informaticos nacionales, y es necesario poder mejorar los
mecanismos de lucha contra el fraude, pues todavia pueden
producirse desviaciones del trafico comercial.

En aras de la lucha contra el fraude, parece por tanto
necesario, simultineamente con la reforma y moderniza-
cién de los sistemas aduaneros, buscar la informacién lo
mds cerca posible de su origen. Ademds, al efecto de ayudar
a las autoridades competentes de los Estados miembros a
detectar los movimientos de mercancias que puedan ser
objeto de operaciones contrarias a las reglamentaciones
aduanera y agraria, asi como los medios de transporte,
incluidos los contenedores, utilizados para este fin, procede
almacenar en comtn en una base central de datos europea
la informacién procedente de los principales prestadores de
servicios a escala mundial, publicos o privados, que ejerzan
su actividad en la cadena internacional de abastecimiento.

La proteccion de las personas fisicas respecto al tratamiento
de los datos personales estd regulada por la Directiva 95/
46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos (%), y por la
Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de julio de 2002, relativa al tratamiento
de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en
el sector de las comunicaciones electronicas (Directiva
sobre la privacidad y las comunicaciones electrénicas) (¥),
que son plenamente aplicables a los servicios de la sociedad
de la informacion. Esas Directivas ya establecen un marco
juridico comunitario en el dmbito de los datos personales,

DO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva modificada por el

Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
DO L 201 de 31.7.2002, p. 37. Directiva modificada por la Directiva
2006/24/CE (DO L 105 de 13.4.2006, p. 54).
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(20)

(1)

(22)

(24)

de manera que no es necesario tratar esta cuestion en el
presente Reglamento para garantizar el correcto funciona-
miento del mercado interior, y en particular la libre
circulacion de los datos personales entre Estados miembros.
La aplicacion y el cumplimiento del presente Reglamento
han de ajustarse a las normas relativas a la proteccion de los
datos personales, sobre todo por lo que se refiere al
intercambio y el almacenamiento de informacién en aras de
la prevencién y deteccion del fraude.

Los intercambios de datos personales con terceros paises
deben estar sujetos a la verificacion previa de que las
normas de proteccién de datos en el pais destinatario
ofrecen un grado de proteccion equivalente al ofrecido por
el Derecho comunitario.

Dado que, desde la adopcién del Reglamento (CE) n® 515/
97, la Directiva 95/46/CE ha sido incorporada en los
Estados miembros y que la Comision ha instituido una
autoridad independiente encargada de velar por que las
instituciones y 6rganos comunitarios respeten las libertades
y derechos fundamentales de las personas cuando traten
datos personales con arreglo a lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n°® 45/2001, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales por las instituciones y los
organismos comunitarios y a la libre circulacién de estos
datos (1), procede armonizar las medidas de control de la
proteccion de los datos personales y sustituir la referencia al
Defensor del Pueblo Europeo por la referencia al Supervisor
Europeo de Proteccién de Datos, sin perjuicio de las
competencias del primero.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del Reglamento (CE) n° 515/97 con arreglo a la Decisién
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucién atribuidas a la Comision (2).

Conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisi6én para que decida qué elementos deberdn incluirse
en el SIA y determine las operaciones relativas a la
aplicacién de las reglamentaciones agrarias cuando requie-
ran la introduccién de informacién en el SIA. Dado que
estas medidas son de alcance general y estdan destinadas a
modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE)
n° 515/97, incluso completindolo con nuevos elementos
no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

El informe sobre la aplicacién del Reglamento (CE) n° 515/
97 debe integrarse en el informe presentado cada aflo al

() DOL 8 de 12.1.2001, p. 1.
() DOL184de17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién

2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

(25)

(26)

(28)

Parlamento Europeo y al Consejo sobre las medidas
adoptadas en aplicacion del articulo 280 del Tratado.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n® 515/97
en consecuencia.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la
coordinacion de la lucha contra el fraude y cualquier otra
actividad ilegal que perjudique los intereses financieros de la
Comunidad, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a la
dimension y a los efectos de la accién, puede lograrse mejor
a escala comunitaria, la Comunidad puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad
con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, las medidas previstas en el presente Reglamento no
exceden de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales
y se ajusta a los principios reconocidos, en concreto, en la
Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea (). En particular, el presente Reglamento tiene
por objeto garantizar el pleno respeto del derecho a la
proteccion de los datos personales (articulo 8 de la Carta de
los Derechos Fundamentales de la Unidén Europea).

Se ha consultado al Supervisor Europeo de Proteccion de
Datos de conformidad con el articulo 28, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 45/2001, quien ha emitido dictamen el
22 de febrero de 2007 (*.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 515/97 queda modificado como sigue:

1)

En el articulo 2, apartado 1, se afiaden los guiones
siguientes:

“andlisis operativo”™ el andlisis de las operaciones que
sean o parezcan ser contrarias a las reglamentaciones
aduanera o agraria, que consta de las siguientes fases
sucesivas:

a) recopilacion de informacién, incluso datos
personales;

b)  evaluacién de la fiabilidad de la fuente y de los
propios datos;

c)  investigacion, presentaciéon metddica e interpre-
tacion de las relaciones entre esos datos o con
otros datos significativos;

() DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.
(% DO C 94 de 28.4.2007, p. 3.
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d) formulacién de observaciones, hipétesis o reco-
mendaciones que sean directamente utilizables
como informacién sobre los riesgos por las
autoridades competentes y por la Comision para
evitar y detectar otras operaciones contrarias a
las reglamentaciones aduanera y agraria, o para
identificar con precision a las personas o
empresas implicadas en tales operaciones;

— “andlisis estratégico™ la investigacién y presentacién
de las tendencias generales contrarias a las reglamen-
taciones aduanera y agraria mediante una evaluacién
de la amenaza, el alcance y las repercusiones de
determinados tipos de operaciones contrarias a las
reglamentaciones aduanera y agraria, con el fin de
establecer a continuacién las prioridades, entender
mejor el fenémeno o la amenaza, reorientar las
medidas de prevencion y deteccién del fraude y revisar
la organizacion de los servicios. En los analisis
estratégicos solo podrdn utilizarse datos en los que
se haya suprimido los elementos de identificacion;

— “intercambio automdtico regular”: comunicacion sis-
temdtica de informacion predefinida, sin solicitud
previa, a intervalos regulares preestablecidos;

— “intercambio automadtico ocasional”: comunicacion
sistemdtica de informacién predefinida, sin solicitud
previa, a medida que se disponga de dicha informa-
cion;y.

Se inserta el articulo 2 bis siguiente:

«Articulo 2 bis

Sin perjuicio de otras disposiciones contenidas en el
presente Reglamento, y con vistas a la consecucién de sus
objetivos, en particular cuando no se presente declaracién
aduanera o declaraciéon simplificada, o cuando esta esté
incompleta o existan motivos para pensar que los datos
incluidos en ella sean falsos, la Comision o las autoridades
competentes de cada Estado miembro podran intercambiar
con la autoridad competente de cualquier otro Estado
miembro o con la Comisién los siguientes datos:

a)  razon social;

b) nombre comercial;

¢)  domicilio social;

d) el nimero de identificacion del IVA de la empresa;

e) numero de identificacion del impuesto especial (¥);

f)  informacién sobre si se estd utilizando el niimero de
identificacion del IVA o el nimero de identificacion
del impuesto especial;

4)

g) nombre de los gestores, directores y, cuando se
disponga de dicha informacion, de los accionistas
principales de la empresa;

h) ndmero de la factura y la fecha de emisién de la
misma, e

i)  importe facturado.

El presente articulo se aplicard solo a los movimientos de
mercancias descritos en el articulo 2, apartado 1, primer
guion.

() Tal como se establece en el articulo 22, apartado 2,
letra a), del Reglamento (CE) n° 2073/2004 del
Consejo, de 16 de noviembre de 2004, sobre
cooperacion administrativa en el dmbito de los
impuestos especiales (DO L 359 de 4.12.2004, p. 1).».

El articulo 15 queda modificado como sigue:
a) el parrafo actual pasa a ser el apartado 1;
b)  se afiade el apartado 2 siguiente:

«2. Las autoridades competentes de cada Estado
miembro podrdn comunicar, asimismo, a la autoridad
competente de cualquier otro Estado miembro
interesado, mediante un intercambio automadtico
ocasional o un intercambio automdtico regular, la
informacién recibida relativa a la entrada, salida,
transito, almacenaje y destino final de las mercancias,
incluido el trafico postal, que circulen entre el
territorio aduanero de la Comunidad y otros territo-
rios, y la presencia y circulacion dentro del territorio
aduanero de la Comunidad de las mercancias no
comunitarias y las incluidas en el régimen de destino
final, cuando sea necesaria para evitar o detectar
operaciones que sean o parezcan contrarias a las
reglamentaciones aduanera o agraria.».

El articulo 18 queda modificado como sigue:

a) el apartado 1 se modifica de la siguiente manera:

i) el primer guién se sustituye por el texto
siguiente:

«— cuando tengan, o pudieran tener, ramifica-
ciones en otros Estados miembros o en
terceros paises, o»,

ii) se afiade el parrafo siguiente:

«En el plazo de seis meses a partir de la recepcion
de la informacién comunicada por la Comision,
las autoridades competentes de los Estados
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miembros transmitirdn a la Comisién un
resumen de las medidas de lucha contra el
fraude que hayan adoptado sobre la base de
dicha informacién. Sirviéndose de dichos resii-
menes, la Comision elaborard y enviara regular-
mente a los Estados miembros informes sobre
los resultados de las medidas adoptadas por
eHOS.»;

b)  se afladen los apartados 7 y 8 siguientes:

«7. Sin perjuicio de las disposiciones del cddigo
aduanero comunitario relativas al establecimiento de
un marco comun de gestion de los riesgos, los datos
intercambiados por la Comision y los Estados
miembros en aplicacién de los articulos 17 y 18
podran almacenarse y utilizarse a efectos de analisis
estratégico y andlisis operativo.

8. Los Estados miembros y la Comisién podrin
intercambiar los resultados de los andlisis operativos y
estratégicos realizados en el marco del presente
Reglamento.».

En el titulo III, se afiaden los articulos 18 bis y 18 ter
siguientes:

«Articulo 18 bis

1. Sin perjuicio de las competencias de los Estados
miembros y con objeto de ayudar a las autoridades
competentes mencionadas en el articulo 1, apartado 1, a
detectar los movimientos de mercancias que puedan ser
objeto de operaciones contrarias a las reglamentaciones
aduanera y agraria, asi como los medios de transporte,
incluidos los contenedores, la Comision creard y gestionara
una base de datos con informacién procedente de los
prestadores de servicios, ptblicos o privados, cuya actividad
guarde relacion con la cadena internacional de abasteci-
miento. Las autoridades antes mencionadas tendran acceso
directo a la base de datos mencionada.

2. En el marco de la gestion de esa base de datos, la
Comisién estard facultada para:

a)  consultar o extraer los datos, por cualquier medio o en
cualquier forma, asi como para reutilizar los datos
ateniéndose a la legislacion aplicable en materia de
derechos de propiedad intelectual; las condiciones y
modalidades de acceso a los datos o a su extraccién se
regirdn por un acuerdo técnico entre la Comision,
actuando en nombre de la Comunidad, y el prestador
de servicios;

b)  cotejar los datos que se consulten o extraigan de la
base, indexarlos, completarlos por medio de otras
fuentes de informacion y analizarlos ateniéndose a las

disposiciones del Reglamento (CE) n° 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2000, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales por las instituciones y los organismos
comunitarios y a la libre circulacién de estos datos (¥);

¢) poner los datos de dicha base a disposicién de las
autoridades competentes mencionadas en el articulo 1,
apartado 1, utilizando técnicas informdticas para el
procesamiento de datos.

3. Los datos contemplados en el presente articulo se
referirdn, en particular, a los movimientos de contenedores
y medios de transporte, y a las mercancias y las personas
implicadas en dichos movimientos. Incluirdn, cuando estén
disponibles, los siguientes datos:

a) en el caso de movimientos de contenedores:
— ntimero del contenedor,
— estado de carga del contenedor,
— fecha del movimiento,

— tipo de movimiento (con carga, sin carga,
transbordo, entrada, salida, etc.),

— denominacién del buque o matricula del medio
de transporte,

— ndamero de viaje,
—  lugar,
— carta de porte u otro documento de transporte;

b) en el caso de movimientos de medios de transporte,
los datos siguientes:

— nombre del buque o matricula del medio de
transporte,

— carta de porte u otro documento de transporte,
— namero de contenedores,

— peso de la carga,

—  descripcion o codificacion de las mercancias,
— namero de reserva,

— ntmero de precinto,

— lugar de la primera carga,

— lugar de descarga final,
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— lugares de transbordo,

— fecha prevista de llegada al lugar de descarga
final;

¢) en el caso de las personas implicadas en los
movimientos considerados en las letras a) y b)
anteriores, los apellidos, apellidos de soltera, nombres,
apellidos anteriores, sobrenombres, fecha y lugar de
nacimiento, nacionalidad, sexo y domicilio;

d) en el caso de las empresas implicadas en los
movimientos considerados en las letras a) y b)
anteriores: razén social, nombre comercial, domicilio
social, nimero de registro, ntimero de identificacién
del IVA y ntmero de identificacion del impuesto
especial y el domicilio de los propietarios, los
expedidores, los destinatarios, los transitarios, los
transportistas y demds intermediarios o personas que
intervengan en la cadena internacional de suministros.

4. En el seno de la Comisién, dnicamente estardn
habilitados para realizar el tratamiento de datos personales
contemplado en el apartado 2, letras b) y ¢), los analistas
designados.

Los datos personales que no sean necesarios para alcanzar
el objetivo perseguido se suprimirdn de inmediato o no irdn
acompaifiados de elementos de identificacién. En cualquier
caso, no podrdn conservarse mas de tres afios.

Articulo 18 ter

1. La Comision estard facultada para ofrecer actividades
de formacion y todo tipo de asistencia técnica distinta de la
asistencia financiera a los responsables de enlace de terceros
paises y de las organizaciones y agencias europeas o
internacionales.

2. La Comision podrd ofrecer a los Estados miembros
asesoramiento técnico, asistencia técnica o logistica, una
actividad de formacién o de comunicacién o cualquier otro
apoyo operativo tanto para la consecucién de los objetivos
del presente Reglamento como en el cumplimiento de las
obligaciones de los Estados miembros en el marco de la
cooperacion aduanera contemplada en los articulos 29 y 30
del Tratado de la Unién Europea.

(*) DOL 8 de 12.1.2001, p. 1.».

El articulo 19 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 19

Siempre que el tercer pais afectado se haya comprometido
juridicamente a proporcionar la asistencia necesaria para
reunir todos los elementos de prueba de la naturaleza
irregular de operaciones que parezcan ser contrarias a las

reglamentaciones aduanera o agraria, o para determinar la
amplitud de las operaciones que se haya comprobado que
son contrarias a dichas reglamentaciones, las informaciones
obtenidas en aplicacién del presente Reglamento se le
podran comunicar:

— bien por la Comisién o el Estado miembro afectado,
en su caso, con el acuerdo previo de las autoridades
competentes del Estado miembro que la haya
proporcionado, o

— Dbien por la Comision o los Estados miembros
afectados en el marco de una accién concertada, si
la informacién es proporcionada por varios Estados
miembros, con el acuerdo previo de las autoridades
competentes de los Estados miembros que la hayan
proporcionado.

Esta comunicaciéon por parte de un Estado miembro se
efectuard conforme a sus disposiciones internas aplicables a
la transmision de datos personales a terceros paises.

En cualquier caso, deberd garantizarse que las normas del
tercer pals afectado ofrezcan una proteccién equivalente a
la que se establece en el articulo 45, apartados 1 y 2.».

En el articulo 20, apartado 2, se suprime la letra d).

El articulo 23 queda modificado como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. De conformidad con lo dispuesto en el presente
Reglamento, el objetivo del SIA serd contribuir a
prevenir, investigar y perseguir las operaciones que
sean contrarias a las reglamentaciones aduanera o
agraria, facilitando la informacién con mayor rapidez
y aumentando asi la eficacia de los procedimientos de
cooperacion y de control de las autoridades compe-
tentes a que se refiere el presente Reglamento.»;

b) en el apartado 3, las palabras «en el apartado 8 del
articulo K.1» se sustituyen por «en los articulos 29
y 30»;

¢) en el apartado 4, la expresion «el procedimiento
previsto en el apartado 2 del articulo 43» se sustituye
por «el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 43, apartado 2»;

d)  se suprime el apartado 5.

En el articulo 24, se afiaden las letras siguientes:

«g) retenciones, embargos o confiscaciones de mercan-
clas;
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h)  retenciones, embargos o confiscaciones de dinero
efectivo tal como se define en el articulo 2 del
Reglamento (CE) n° 1889/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2005,
relativo a los controles de la entrada o salida de dinero
efectivo de la Comunidad ().

(*) DO L 309 de 25.11.2005, p. 9.».
El articulo 25 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 25

1. Se decidirdn, con arreglo al procedimiento de regla-
mentacién con control previsto en el articulo 43, apar-
tado 2, los elementos que deban incluirse en el SIA que
correspondan a cada una de las categorfas mencionadas en
el articulo 24, letras a) a h), en la medida en que esta accion
sea necesaria para la realizacién del objetivo del sistema. En
ningtin caso se incluirdn datos personales en la categorfa
mencionada en el articulo 24, letra e).

2. Lainformacién incluida a titulo de datos personales, en
lo que se refiere a las categorfas mencionadas en el
articulo 24, letras a) a d), se limitard a lo siguiente:

a) apellidos, apellidos de soltera, nombre, apellidos
anteriores y sobrenombres;

b) fecha y lugar de nacimiento;
¢) nacionalidad;
d)  sexo;

e) numero, lugar y fecha de expedicién de los docu-
mentos de identidad (pasaporte, carné de identidad,
carné de conducir);

f)  domicilio;

caracteristicas fisic ci Ctiv:
todas las caracteristicas fisicas especiales efectivas
permanentes;

h) un cbdigo preventivo en el que se indique que la
persona ya ha utilizado un arma, hecho uso de la
violencia o escapado a las autoridades;

i) motivo de la introduccién de los datos;
j)  medidas que se proponen;
k) niimero de matricula del medio de transporte.

3. En lo que se refiere a la categorfa mencionada en el
articulo 24, letra f), la informacion incluida a titulo de datos
personales se limitard al nombre y apellidos de expertos.

11)

12)

4. En lo que se refiere a las categorfas mencionadas en el
articulo 24, letras g) y h), la informacién incluida a titulo de
datos personales se limitard a lo siguiente:

a) apellidos, apellidos de soltera, nombre, apellidos
anteriores y sobrenombres;

b)  fecha y lugar de nacimiento;
¢) nacionalidad;

d)  sexo;

e)  domicilio.

5. En ningln caso se incluirdn los datos personales que
revelen el origen racial o étnico, las opiniones politicas, las
convicciones religiosas o filosoficas, la afiliacion sindical, ni
datos relativos a la salud o a la vida sexual.».

El articulo 27 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 27

1. Los datos personales correspondientes a las categorias
contempladas en el articulo 24 solo se incluirdn en el SIA
para los fines de las siguientes medidas propuestas:

a)  observacién e informe;
b)  vigilancia discreta;
¢)  controles especificos, y
d) andlisis operativos.

2. Solo podran incluirse en el SIA datos personales de las
categorias contempladas en el articulo 24 si, especialmente
por la existencia de actividades ilegales previas o a raiz de
una informacién facilitada en el marco de la asistencia,
existen indicios fundados para creer que la persona en
cuestion ha realizado, estd realizando o pretende realizar
operaciones que sean contrarias a las reglamentaciones
aduanera o agraria que revistan una importancia particular
a nivel comunitario.».

En el articulo 34, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3. A fin de garantizar la correcta aplicacion de las
disposiciones del presente Reglamento en materia de
proteccién de datos personales, los Estados miembros y la
Comisién considerardn el SIA un sistema de tratamiento de
datos personales sujeto a:

— las disposiciones nacionales de aplicacién de la
Directiva 95/46/CE,
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— Reglamento (CE) n° 45/2001, y

— las disposiciones mds estrictas contenidas en el
presente Reglamento.».

13) El articulo 35 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 35

1. Sin perjuicio del articulo 30, apartado 1, la utilizacion
por parte de los participes del SIA de datos personales del
SIA con fines distintos del objetivo enunciado en el
articulo 23, apartado 2, estd prohibida.

2. Unicamente podrin reproducirse datos con fines
técnicos y siempre que dicha copia sea necesaria a fin de
que las autoridades a las que se hace referencia en el
articulo 29 puedan efectuar una busqueda de informaci6n.

3. Los datos personales incluidos en el SIA por un Estado
miembro o por la Comisién no podrin ser copiados en
sistemas de tratamiento de datos de los que sean
responsables los Estados miembros o la Comisidn, salvo
que se trate de sistemas de gestion de los riesgos destinados
a orientar los controles aduaneros a nivel nacional o de un
sistema de andlisis operativo que permita coordinar las
medidas a escala comunitaria.

En tal caso, solo estardn habilitados los analistas designados
por las autoridades nacionales de cada Estado miembro y
los designados por los servicios de la Comisién para tratar
los datos personales procedentes del SIA en el marco,
respectivamente, de un sistema de gestion de los riesgos
destinado a orientar los controles aduaneros de las
autoridades nacionales o de un sistema de andlisis operativo
que permita coordinar las medidas a escala comunitaria.

Cada Estado miembro enviard a la Comisién una lista de los
servicios de gestion de los riesgos en los que intervengan
los analistas autorizados a copiar y tratar datos personales
introducidos en el SIA. La Comisién la transmitird a los
demds Estados miembros y comunicard a todos ellos lo
propio por lo que respecta a sus servicios encargados del
andlisis operativo.

La lista de las autoridades nacionales y los servicios de la
Comisién asi designados se publicard con fines informati-
vos en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Los datos personales copiados del SIA solo podrin
conservarse el tiempo necesario para conseguir los fines
para los que se copian. La necesidad de conservarlos serd
examinada anualmente, como minimo, por el participe en
el SIA que haya copiado los datos. El plazo de conservacion
no seréd superior a diez afios. Los datos personales que no

14)

15)

16)

17)

sean necesarios para proseguir los andlisis se suprimirdn o
se hardn anénimos de inmediato.».

En el articulo 36, apartado 2, el pdrrafo segundo se
sustituye por el texto siguiente:

«En todo caso, podrd denegarse el acceso a toda persona
cuyos datos sean tratados durante el periodo en que se
lleven a cabo acciones de observacién o informe o de
vigilancia discreta, y durante el periodo en que se realice el
andlisis operativo de los datos o esté en curso un expediente
administrativo o una investigacion penal.».

El articulo 37 queda modificado como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Toda persona podra solicitar a cualquier auto-
ridad nacional de control contemplada en el
articulo 28 de la Directiva 95/46/CE o al Supervisor
Europeo de Proteccién de Datos mencionado en el
articulo 41, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 45/
2001, tener acceso a los datos personales que a ella se
refieran para comprobar su exactitud, asi como el uso
que se haya hecho o se esté haciendo de esos datos.
Este derecho se regird, respectivamente, por las
disposiciones legales y reglamentarias y los procedi-
mientos del Estado miembro en el que se haya hecho
la solicitud y por el Reglamento (CE) n°® 45/2001. Si
los datos hubieran sido introducidos por otro Estado
miembro o por la Comisién, la comprobacién se
realizard en estrecha colaboracién con la autoridad
nacional de control de ese otro Estado miembro o con
el Supervisor Europeo de Proteccién de Datos.»;

b)  se inserta el apartado 3 bis siguiente:

«3 bis. El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos
verificard que el SIA cumple lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n® 45/2001.»;

¢) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. El Supervisor Europeo de Protecciéon de Datos
convocard, al menos una vez al afio, una reunién con
todas las autoridades nacionales de proteccion de
datos competentes para abordar los problemas de
supervisién relacionados con el SIA.».

En el titulo V, el titulo del capitulo 7 se sustituye por el texto
siguiente: «Seguridad de los datos».

En el articulo 38, apartado 1, se afiade la letra c) siguiente:

«c) por la Comisién en lo que se refiere a los elementos
comunitarios de la red comin de comunicacion.».
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18) Se inserta el titulo siguiente: fines establecidos en el articulo 41 bis, apartado 3, relativos

«TITULO V BIS

FICHERO DE IDENTIFICACION DE LOS EXPEDIENTES DE
INVESTIGACIONES ADUANERAS

CAPITULO 1

Creacién de un fichero de identificacion de los expedientes
de investigaciones aduaneras

Articulo 41 bis

1. El SIA incluird, asimismo, una base de datos especifica
llamada “fichero de identificacién de los expedientes de
investigacién”, denominada en lo sucesivo “FIDE". Sin
perjuicio de las disposiciones del presente titulo, todas las
disposiciones del presente Reglamento relativas al SIA se
aplicardn asimismo al FIDE y toda referencia al SIA incluird
dicho fichero.

2. Los objetivos del FIDE son ayudar a prevenir las
operaciones contrarias a las reglamentaciones aduanera y
agraria aplicables a las mercancias que entran o salen del
territorio aduanero de la Comunidad y facilitar y acelerar su
investigacién y enjuiciamiento.

3. la finalidad del FIDE consiste en permitir a la
Comisién, cuando abra un expediente de coordinacién
conforme al articulo 18 o prepare una misién comunitaria
a un tercer pais con arreglo al articulo 20, asi como a las
autoridades competentes de un Estado miembro en materia
de expedientes administrativos designadas de conformidad
con el articulo 29, cuando abran un expediente de
investigacion o investiguen sobre una o varias personas o
empresas, identificar las autoridades competentes de los
demds Estados miembros o los servicios de la Comision que
estén investigando o hayan investigado sobre las mismas
personas o empresas, con objeto de alcanzar los objetivos
mencionados en el apartado 2 gracias a la informacion
acerca de la existencia de expedientes de investigacion.

4. En caso de que, al efectuar una bisqueda en el FIDE, un
Estado miembro o la Comisién necesiten informacién mds
amplia sobre los expedientes de investigacién registrados
acerca de personas o empresas, deberd solicitar la asistencia
del Estado miembro suministrador.

5. Las autoridades aduaneras de los Estados miembros
podran utilizar el FIDE en el marco de la cooperacion
aduanera contemplada en los articulos 29 y 30 del Tratado
de la Uni6n Europea. En tal caso, la Comisién efectuard la
gestion técnica de dicho fichero.

CAPITULO 2
Funcionamiento y utilizacion del FIDE
Articulo 41 ter

1. Las autoridades competentes podran introducir en el
FIDE los datos de los expedientes de investigacion para los

a casos contrarios a la legislacion aduanera o a la legislacion
agraria aplicable a mercancias que entren o salgan del
territorio aduanero de la Comunidad y que revistan una
importancia particular a nivel comunitario. Dichos datos
abarcardn exclusivamente las siguientes categorias:

a)  personas o empresas que sean objeto o hayan sido
objeto de un expediente administrativo o de una
investigacion penal por el servicio competente de un
Estado miembro y que:

— sean sospechosas de cometer, haber cometido,
participar o haber participado en la comisién de
una operacion contraria a las reglamentaciones
aduanera o agraria,

— hayan sido objeto de una constatacion relativa a
una de dichas operaciones, o

— hayan sido objeto de una decisién o sancion
administrativa o una sancion judicial por una de
dichas operaciones;

b) el 4dmbito a que se refiere el expediente de
investigacion;

¢) el nombre, la nacionalidad y la direccién del servicio
pertinente del Estado miembro que trate el expediente
junto con el niimero de este.

Los datos mencionados en las letras a), b) y ¢) se
introducirdn en un registro de datos para cada persona o
empresa por separado. Se prohibird establecer enlaces entre
dichos registros de datos.

2. Los datos personales contemplados en el apartado 1,
letra a), no excederdn de los que se indican a continuacién:

a) para las personas: apellidos, apellidos de soltera,
nombre, apellidos anteriores y sobrenombre, fecha y
lugar de nacimiento, nacionalidad y sexo;

b) si se trata de empresas: razon social, nombre
comercial, domicilio social, ndmero de identificacién
del IVA o ntmero de identificacion del impuesto
especial.

3. Los datos se introducirdn por un periodo limitado, con
arreglo al articulo 41 quinquies.

Articulo 41 quater

1. La introduccién y la consulta de datos en el FIDE se
reservaran exclusivamente a las autoridades mencionadas
en el articulo 41 bis.
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2. Toda consulta del FIDE deberd incluir los datos
personales siguientes:

a) para las personas: el nombre y/o los apellidos y/o
apellido de soltera yjo apellidos anteriores yjo el
sobrenombre y/o la fecha de nacimiento;

b)  para las empresas: razén social o nombre comercial o
ntimero de identificacién del IVA o niimero de
identificacién del impuesto especial.

CAPITULO 3
Conservacion de los datos
Articulo 41 quinquies

1. Los plazos en que los datos deben ser conservados
dependerén de las disposiciones legales y reglamentarias y
los procedimientos del Estado miembro que introduzca los
datos. No obstante, no deberdn superarse los plazos que se
exponen a continuacion, calculados a partir de la fecha de
introduccion de los datos en el fichero de investigacion:

a) los datos relativos a expedientes de investigaciones en
curso no se conservardn mds de tres afios si no existe
ninguna operacién contraria a las reglamentaciones
aduanera y agraria; los datos deberdn suprimirse antes
en caso de que transcurra un afio desde la dltima
constatacion;

b) los datos relativos a expedientes administrativos o
investigaciones penales que hayan dado lugar a la
constatacién de una operacion contraria a las
reglamentaciones aduanera y agraria, pero que no
hayan tenido como resultado una decision adminis-
trativa, una sentencia condenatoria ni la imposicién de
una multa ni la aplicacién de una sancién adminis-
trativa, no podrdn conservarse mds de seis aflos;

¢) los datos relativos a expedientes administrativos o
investigaciones penales que hayan dado lugar a una
decision administrativa, a una sentencia condenatoria,
a una multa o a una sancioén administrativa no podran
conservarse mds de diez afios.

Estos periodos no serdn acumulables.

2. En todas las etapas de un expediente de investigacion
tal como se mencionan en el apartado 1, letras a), b) y ¢), en
cuanto una persona o una empresa contemplada en el
articulo 41 ter haya sido excluida de la investigaciéon con
arreglo a las disposiciones legales y reglamentarias y los
procedimientos del Estado miembro suministrador, los
datos relativos a dicha persona o empresa deberdn ser
suprimidos inmediatamente.

3. El FIDE suprimird automdticamente los datos a partir
de la fecha en que se agote su plazo médximo de
conservacion.».

19) El titulo VI se sustituye por el texto siguiente:

«TITULO VI
FINANCIACION
Articulo 42 bis

1. El presente Reglamento constituye el acto de base en el
que se funda la financiacion de toda la accién comunitaria
prevista en él, incluidos:

a)  todos los costes de instalacion y mantenimiento de la
infraestructura técnica permanente necesaria para que
los Estados miembros dispongan de medios logisticos,
ofiméticos e informadticos para coordinar operaciones
aduaneras conjuntas, en particular, las vigilancias
especiales contempladas en el articulo 7;

b) el reembolso de los gastos de transporte, alojamiento
y dietas de los representantes de los Estados miembros
que participen en las misiones comunitarias contem-
pladas en el articulo 20, en las operaciones aduaneras
conjuntas organizadas por la Comisién o junto con
dicha institucion, asi como en las sesiones de
formacién, las reuniones ad hoc y las reuniones
preparatorias de investigaciones administrativas o de
intervenciones operativas realizadas por los Estados
miembros si son organizadas por la Comisiéon o en
colaboracién con dicha institucion.

Cuando la infraestructura técnica permanente men-
cionada en la letra a) se utilice en el marco de la
cooperacion aduanera contemplada en los articulos 29
y 30 del Tratado de la Unién Europea, los Estados
miembros sufragardn los gastos de transporte,
alojamiento y dietas de sus representantes;

¢) los gastos de adquisicion, estudio, desarrollo y
mantenimiento  de  infraestructura  informatica
(soporte fisico), programas informaticos y conexiones
especializadas de red, asi como servicios de pro-
duccibn, apoyo y formacion conexos necesarios para
la realizacion de las acciones previstas en el presente
Reglamento, en particular la prevencién y la lucha
contra el fraude;

d) los gastos relacionados con el suministro de informa-
cién y las actuaciones conexas que permitan acceder a
la informacion, los datos y las fuentes de datos en el
marco de la realizacion de las acciones previstas en el
presente Reglamento, en particular la prevencion y la
lucha contra el fraude;

e) los gastos relacionados con el uso del SIA previstos en
los instrumentos adoptados en virtud de los
articulos 29 y 30 del Tratado de la Unién Europea y
el Convenio relativo a la utilizacién de la tecnologia de
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20)

la informacién a efectos aduaneros, concluido
mediante el Acto del Consejo de 26 de julio
de 1995 (*), siempre y cuando dichos instrumentos
prevean que el gasto sea por cuenta del presupuesto
general de la Unién Europea.

2. Los gastos de adquisicion, estudio, desarrollo y
mantenimiento de los elementos comunitarios de la red
comin de comunicacion utilizada a efectos del apartado 1,
letra c), correrdn asimismo a cargo del presupuesto general
de la Unién Europea. La Comisién celebrard en nombre de
la Comunidad los contratos oportunos para garantizar el
funcionamiento de dichos elementos.

3. Sin perjuicio de los gastos relacionados con el
funcionamiento del SIA, asi como de las cantidades
abonadas en concepto de la indemnizacién de conformidad
con el articulo 40, los Estados miembros y la Comision
renunciardn a toda reclamacién de devolucién de gastos
derivados del suministro de informacién o documentos y
de la realizacién de investigaciones administrativas o de
cualquier otra medida operativa que se lleven a cabo a
instancia de un Estado miembro o de la Comisioén para
aplicar el presente Reglamento, salvo por lo que se refiera,
en su caso, a los honorarios pagados a expertos.

() DO C 316 de 27.11.1995, p. 33...

El articulo 43 queda modificado como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Enlos casos en que se haga referencia al presente
apartado, seran de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.;

b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Las medidas siguientes, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento,
incluso completindolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentaciéon con control con-
templado en el apartado 2:

a) las decisiones sobre los elementos deberdn
incluirse en el SIA, tal como estd previsto en el
articulo 25;

b) la determinacién de las operaciones relativas a la
aplicacion de las reglamentaciones agrarias
cuando requieran la introduccién de informa-
cién en el SIA, tal como estd previsto en el
articulo 23, apartado 4

el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. El Comité examinard toda cuestion relativa a la
aplicacién del presente Reglamento que pueda
plantear su presidente, bien por propia iniciativa, bien
a instancia del representante de un Estado miembro,
en particular las que se refieran:

—  al funcionamiento de la asistencia mutua prevista
en el presente Reglamento desde un punto de
vista general,

— al establecimiento de las modalidades practicas
de transmisién de la informacién contempladas
en los articulos 15, 16 y 17,

— a la informacién comunicada a la Comision en
aplicacién de los articulos 17 y 18 a fin de
extraer una ensefianza, de determinar las
medidas oportunas para acabar con las opera-
ciones contrarias a las reglamentaciones adua-
nera o agraria que se hubieren observado y, si
procede, de proponer la modificacién de las
disposiciones comunitarias vigentes o la adop-
cién de disposiciones complementarias,

— a la organizacién de las operaciones aduaneras
conjuntas, en concreto, las vigilancias especiales
contempladas en el articulo 7,

— ala preparacion de las investigaciones llevadas a
cabo por los Estados miembros y coordinadas
por la Comisidn, asi como de las misiones
comunitarias mencionadas en el articulo 20,

— a las medidas tomadas para salvaguardar el
cardcter confidencial de la informacién, especial-
mente de los datos personales, distinta de la
contemplada en el titulo V, e intercambiada en
virtud del presente Reglamento,

— ala aplicacién y al funcionamiento correcto del
SIA y a todas las medidas técnicas y de ejecucion
destinadas a garantizar la seguridad del sistema,

— ala necesidad de conservar los datos en el SIA,

— a las medidas tomadas para salvaguardar el
cardcter confidencial de la informacién introdu-
cida en el SIA en virtud del presente Reglamento,
especialmente los datos personales, y para
garantizar el cumplimiento de las obligaciones
que incumben a los responsables del trata-
miento,

—  alas medidas tomadas al amparo de lo dispuesto
en el articulo 38, apartado 2.»;
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d) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. El Comité examinard cualquier problema rela-
cionado con el funcionamiento del SIA que encuen-
tren las autoridades nacionales de control a que se
refiere el articulo 37. El Comité, en su composicién
ad hoc, se reunird como minimo una vez al afio.».

21) En el articulo 44 y en el articulo 45, apartado 2, las
palabras «del titulo V relativas al SIA» se sustituyen por las
palabras «de los titulos V'y V bis.

22) Se inserta el articulo 51 bis siguiente:

23)

«Articulo 51 bis

La Comisién, en cooperaciéon con los Estados miembros,
presentard anualmente al Parlamento Europeo y al Consejo
un informe sobre las medidas adoptadas para la aplicacion
del presente Reglamento.».

El articulo 53 queda modificado como sigue:
a)  se suprime la numeracién del apartado 1;
b)  se suprime el apartado 2.

Articulo 2

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

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

Por el Consejo
El Presidente
J.-P. JOUYET
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REGLAMENTO (CE) N° 767/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

sobre el Sistema de Informacién de Visados (VIS) y el intercambio de datos sobre visados de corta
duracién entre los Estados miembros (Reglamento VIS)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 62, apartado 2, letra b), inciso ii), y su
articulo 66,

Vista la propuesta de la Comision,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (1),

O

A

Basdndose en las conclusiones del Consejo de 20 de sep-
tiembre de 2001 y las conclusiones de los Consejos
Europeos de Laeken de diciembre de 2001, Sevilla de junio
de 2002, Sal6nica de junio de 2003 y Bruselas de marzo de
2004, el establecimiento del Sistema de Informacién de
Visados (VIS) constituye una de las iniciativas clave de las
politicas de la Unién Europea dirigidas a crear un espacio
de libertad, seguridad y justicia.

La Decisiéon 2004/512/CE del Consejo, de 8 de junio
de 2004, por la que se establece el Sistema de Informacién
de Visados (VIS) (%) ha establecido un sistema de intercam-
bio de datos sobre visados entre los Estados miembros.

Actualmente, es necesario definir el objetivo, las funciona-
lidades y responsabilidades del VIS y establecer las
condiciones y los procedimientos de intercambio de datos
sobre visados entre los Estados miembros, a fin de facilitar
el examen de las solicitudes de visado y las decisiones
correspondientes, habida cuenta de las recomendaciones
sobre el desarrollo del VIS que el Consejo adoptd el
19 de febrero de 2004, asi como otorgar a la Comisién un
mandato para crear el VIS.

Durante un periodo transitorio, la Comisiéon debe encar-
garse de la gestion operativa del VIS central, de las interfaces
nacionales y de determinados aspectos de la infraestructura
de comunicacién entre el VIS central y las interfaces
nacionales.

Dictamen del Parlamento Europeo de 7 de junio de 2007

(DO C 125 E de 22.5.2008, p. 118) y Decisién del Consejo de
23 de junio de 2008.
DO L 213 de 15.6.2004, p. 5.

o~~~

=

=

-

A largo plazo, y tras una evaluacién de impacto que
contenga un andlisis material de las alternativas desde el
punto de vista financiero, operativo y organizativo, y de las
propuestas legislativas de la Comision, debe crearse una
autoridad de gestiébn permanente con responsabilidades
para estos cometidos. El periodo transitorio debe ser como
méximo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento.

El VIS debe tener por objetivo mejorar la aplicacién de la
politica comtn de visados, la cooperacién consular y las
consultas entre las autoridades centrales competentes en
materia de visados al facilitar el intercambio de datos entre
los Estados miembros sobre las solicitudes y las decisiones
correspondientes, a fin de facilitar el procedimiento de
solicitud de visado, impedir la biisqueda de un visado de
conveniencia, facilitar la lucha contra el fraude y facilitar los
controles en los puntos de paso de las fronteras exteriores y
en el territorio de los Estados miembros. El VIS debe
asimismo prestar asistencia en la identificacion de cualquier
persona que no cumpla o haya dejado de cumplir las
condiciones de entrada, estancia o residencia en el territorio
de los Estados miembros y facilitar la aplicacion del
Reglamento (CE) n° 343/2003 del Consejo, de 18 de febrero
de 2003, por el que se establecen los criterios y
mecanismos de determinacién del Estado miembro res-
ponsable del examen de una solicitud de asilo presentada en
uno de los Estados miembros por un nacional de un tercer
pais (%), asi como contribuir a la prevencién de amenazas
contra la seguridad interior de cualquier Estado miembro.

El presente Reglamento se basa en el acervo de la politica
comin de visados. Los datos que deben tratarse en el VIS
deben determinarse en funcién de los datos suministrados
mediante el formulario normalizado de solicitud de visado
establecido por la Decision 2002/354/CE del Consejo, de
25 de abril de 2002, relativa a la adaptacion de la parte Il y
a la creacién de un anexo 16 de la Instruccion Consular
Comiin (¥, y de la informacién sobre la etiqueta adhesiva
de visado prevista en el Reglamento (CE) n° 168395 del
Consejo, de 29 de mayo de 1995, por el que se establece un
modelo uniforme de visado (%).

El VIS debe conectarse a los sistemas nacionales de los
Estados miembros para que las autoridades competentes de
los Estados miembros puedan tratar los datos sobre
solicitudes de visado y sobre los visados expedidos,
denegados, anulados, retirados o prorrogados.

DO L 50 de 25.2.2003, p. 1.

DO L 123 de 9.5.2002, p. 50.

DO L 164 de 14.7.1995, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 1791/2006 (DO L 363 de
20.12.2006, p. 1).
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(8) Las condiciones y los procedimientos de acceso, modifica- momento, hayan podido solicitar un visado. Un periodo de

(1

(12)

(14)

ci6n, supresion y consulta de datos del VIS deben tener en
cuenta los procedimientos establecidos en la Instruccién
Consular Comun dirigida a las misiones diplomaticas y
oficinas consulares de carrera (1) (da Instruccién Consular
Comuny).

Las funcionalidades técnicas de la red de consulta de las
autoridades centrales competentes en materia de visados tal
como se establece en el articulo 17, apartado 2, del
Convenio de aplicacién del Acuerdo de Schengen de
14 de junio de 1985 entre los Gobiernos de los Estados de
la Unién Econémica Benelux, de la Repiblica Federal de
Alemania y de la Repuiblica Francesa, relativo a la supresion
gradual de los controles en las fronteras comunes (%) («el
Convenio de Schengen») deben integrarse en el VIS.

Para garantizar una verificacion e identificacion fiables de
los solicitantes de visado, es necesario tratar datos
biométricos en el VIS.

Es necesario determinar el personal debidamente auto-
rizado de las autoridades de los Estados miembros que
tendrd acceso al sistema para introducir, modificar, suprimir
o consultar datos para los fines especificos del VIS, de
conformidad con el presente Reglamento, en la medida
necesaria para el desempefio de sus funciones.

Todo tratamiento de los datos del VIS debe ser proporcio-
nado con respecto a los objetivos que se trata de lograr y
necesario para que las autoridades competentes desempe-
fien sus cometidos. A la hora de utilizar el VIS, las
autoridades competentes deben velar por que se respeten la
dignidad humana y la integridad de las personas cuyos
datos se solicitan y deben abstenerse de discriminar a las
personas por motivos de sexo, origen racial o étnico,
religién o convicciones, discapacidad, edad u orientacion
sexual.

El presente Reglamento debe completarse mediante un
instrumento juridico aparte, adoptado con arreglo a lo
dispuesto en el titulo VI del Tratado de la Unién Europea,
relativo al acceso para consultar los datos del VIS por parte
de las autoridades encargadas de la seguridad interior.

Los datos personales almacenados en el VIS no deben
conservarse mas tiempo del necesario para los fines del VIS.
Es conveniente mantener los datos durante un periodo
méximo de cinco afios, para poder tener en cuenta, al
evaluar las solicitudes de visado, los datos sobre solicitudes
anteriores, incluida la buena fe de los solicitantes, y la
documentacion de los inmigrantes ilegales que, en algiin

DO C 326 de 22.12.2005, p. 1. Instruccién modificada en dltimo

lugar por la Decision 2006/684/CE del Consejo (DO L 280 de
12.10.2006, p. 29).

DO L 239 de 22.9.2000, p. 19. Convenio modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 1987/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 381 de 28.12.2006, p. 4).

(15)

(16)

17)

)

¢

tiempo inferior al mencionado no bastarfa para estos fines.
Los datos deben suprimirse transcurrido un periodo de
cinco afios, si no median razones para suprimirlos antes.

Deben establecerse normas detalladas relativas a las
responsabilidades en relacién con el establecimiento y
funcionamiento del VIS y las responsabilidades de los
Estados miembros en relacién con los sistemas nacionales y
el acceso a los datos por parte de las autoridades nacionales.

Deben establecerse normas sobre la responsabilidad de los
Estados miembros por los dafios causados en caso de
infraccion del presente Reglamento. La responsabilidad de
la Comision por dichos dafios se rige por lo dispuesto en el
parrafo segundo del articulo 288 del Tratado.

La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacién de estos datos (%), se
aplica al tratamiento de datos personales por los Estados
miembros en aplicacion del presente Reglamento. No
obstante, es preciso aclarar determinados puntos relativos a
la responsabilidad derivada del tratamiento de los datos, a la
proteccion de los derechos de los interesados y al control de
la proteccién de los datos.

El Reglamento (CE) n° 45/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales por las instituciones y los
organismos comunitarios y a la libre circulacién de estos
datos (*) se aplica a las actividades de las instituciones y
organismos comunitarios cuando llevan a cabo sus
cometidos como responsables de la gestién operativa del
VIS. No obstante, es preciso aclarar determinados puntos
relacionados con la responsabilidad derivada del trata-
miento de los datos y con el control de la proteccion de los
datos.

Las autoridades nacionales de control creadas de conformi-
dad con el articulo 28 de la Directiva 95/46/CE deben
controlar la legalidad del tratamiento de los datos
personales por los Estados miembros, mientras que el
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos establecido por
el Reglamento (CE) n° 45/2001, debe controlar las
actividades de las instituciones y organismos comunitarios
relativas al tratamiento de datos personales, teniendo en
cuenta la limitacién de los cometidos de las instituciones y
organismos en relacion con los propios datos.

DO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva modificada por el

Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
DO L 8 de 12.1.2001, p. 1.
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(20) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y las

autoridades nacionales de supervision deben cooperar
estrechamente entre si.

El control eficaz de la aplicacién del presente Reglamento
requiere la realizacion de evaluaciones periddicas.

Los Estados miembros deben establecer las normas sobre
las sanciones aplicables a las infracciones de las disposicio-
nes del presente Reglamento y adoptar todas las medidas
necesarias para asegurar la aplicacion de dichas normas.

Procede aprobar las medidas necesarias para la aplicacion
del presente Reglamento con arreglo a la Decision 1999/
468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (1).

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales
y observa los principios reconocidos, en particular, por la
Carta de Derechos Fundamentales de la Union Europea.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, el
establecimiento del VIS y la creacion de obligaciones,
condiciones y procedimientos comunes para el intercambio
de datos sobre visados entre los Estados miembros no
pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, debido al alcance e impacto
de la acci6n, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado. De conformidad con el principio de proporciona-
lidad, enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento
no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo sobre
la posicion de Dinamarca, anejo al Tratado de la Unidn
Europea y al Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea, Dinamarca no participa en la adopcion del
presente Reglamento y, por tanto, no estd vinculada por
él ni sujeta a su aplicacion. Dado que el presente
Reglamento desarrolla el acervo de Schengen en virtud
del titulo IV de la tercera parte del Tratado constitutivo de la
Comunidad Europea, Dinamarca, de conformidad con el
articulo 5 de dicho Protocolo, y dentro de un periodo de
seis meses desde la adopcion del presente Reglamento, debe
decidir si lo incorpora a su legislacién nacional.

En lo que respecta a Islandia y Noruega, el presente
Reglamento desarrolla las disposiciones del acervo

() DOL184de17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién

2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

Schengen en el sentido del Acuerdo celebrado por el
Consejo de la Unién Europea con la Republica de Islandia y
el Reino de Noruega sobre la asociacion de estos dos
Estados a la ejecucion, aplicacién y desarrollo del acervo de
Schengen (%), que entra dentro del dmbito a que se refiere el
articulo 1, letra B, de la Decision 1999/437/CE del
Consejo (%), relativa a determinadas normas de desarrollo
de dicho Acuerdo.

Debe celebrarse un acuerdo para permitir que los
representantes de Islandia y Noruega se asocien a los
trabajos de los comités que asisten a la Comisién en el
ejercicio de sus competencias de ejecucién. Tal acuerdo estd
previsto en el Acuerdo en forma de Canje de Notas entre el
Consejo de la Unién Europea y la Reptiblica de Islandia y el
Reino de Noruega sobre los comités que asisten a la
Comisién Europea en el ejercicio de sus competencias de
ejecucion (%), anejo al Acuerdo al que se hace referencia en
el considerando 27.

El presente Reglamento desarrolla las disposiciones del
acervo de Schengen sin la participacién del Reino Unido, de
conformidad con la Decisién 2000/365/CE del Consejo, de
29 de mayo de 2000, sobre la solicitud del Reino Unido de
Gran Bretaiia e Irlanda del Norte de participar en algunas de
las disposiciones del acervo de Schengen (°), y la posterior
Decisién del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, sobre la
ejecucion de partes del acervo de Schengen por el Reino
Unido de Gran Bretaia e Irlanda del Norte (°). Por
consiguiente, el Reino Unido no participa en la adopcién
del presente Reglamento y, por tanto, no estd vinculado por
él ni sujeto a su aplicacion.

El presente Reglamento desarrolla disposiciones del acervo
de Schengen en que Irlanda no participa, de conformidad
con la Decisién 2002/192/CE del Consejo, de 28 de febrero
de 2002, sobre la solicitud de Irlanda de participar en
algunas de las disposiciones del acervo de Schengen (7). Por
consiguiente, Irlanda no participa en la adopcién del
presente Reglamento y, por tanto, no estd vinculada por él
ni sujeta a su aplicacion.

En lo que respecta a Suiza, el presente Reglamento
desarrolla disposiciones del acervo de Schengen, en el
sentido del Acuerdo firmado por la Unién Europea, la
Comunidad Europea y la Confederacién Suiza sobre la
asociacion de la Confederacion Suiza a la ejecucion,
aplicacion y desarrollo del acervo de Schengen, que entran

DO L 176 de 10.7.1999, p. 36.
DO L 176 de 10.7.1999, p. 31.
DO L 176 de 10.7.1999, p. 53.
DO L 131 de 1.6.2000, p. 43.
DO L 395 de 31.12.2004, p. 70.
DO L 64 de 7.3.2002, p. 20.
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en el dmbito previsto en el articulo 1, letra B, de la Decisién
1999/437/CE en relacion con el articulo 4, apartado 1, de
la Decisién 2004/860/CE del Consejo (1).

(32) Debe celebrarse un acuerdo para permitir que los
representantes de Suiza se asocien a los trabajos de los
comités que asisten a la Comisién en el ejercicio de sus
competencias de ejecucién. Tal acuerdo estd previsto en el
Canje de Notas entre la Comunidad y Suiza, anejo al
Acuerdo al que se hace referencia en el considerando 31.

(33) El presente Reglamento constituye un acto que desarrolla el
acervo de Schengen o estd relacionado con él en el sentido
del articulo 3, apartado 2, del Acta de adhesion de 2003, y
el articulo 4, apartado 2, del Acta de adhesion de 2005.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

El presente Reglamento define el objetivo, las funcionalidades y
las responsabilidades relacionadas con el Sistema de Informacion
de Visados (VIS) establecido en el articulo 1 de la Decision 2004/
512/CE. Establece las condiciones y los procedimientos de
intercambio de datos entre los Estados miembros sobre las
solicitudes de visados para estancia de corta duracién y sobre las
decisiones correspondientes, incluidas las decisiones de anula-
cién, retirada o ampliacién de visados, a fin de facilitar el examen
de dichas solicitudes y las decisiones relativas a las mismas.

Articulo 2
Objetivo

El VIS tendrd por objetivo mejorar la aplicacién de la politica
comun de visados, la cooperacién consular y las consultas entre
las autoridades centrales de visados, facilitando el intercambio de
datos entre los Estados miembros sobre las solicitudes y sobre las
decisiones relativas a las mismas, a fin de:

a) facilitar el procedimiento de solicitud de visado;

b) impedir que se incumplan los criterios para determinar el
Estado miembro responsable del examen de la solicitud;

¢) facilitar la lucha contra el fraude;

(") Decision 2004/860/CE, de 25 de octubre de 2004, relativa a la
firma, en nombre de la Comunidad Europea, y a la aplicacion
provisional de determinadas disposiciones del Acuerdo entre la
Unién Europea, la Comunidad Europea y de la Confederacién Suiza
sobre la asociacién de este Estado a la ejecucién, aplicacion y
desarrollo del acervo de Schengen (DO L 370 de 17.12.2004, p. 78).

d) facilitar los controles en los puntos de paso de las fronteras
exteriores y en el territorio de los Estados miembros;

e)  prestar asistencia en la identificacién de cualquier persona
que no cumpla o haya dejado de cumplir las condiciones de
entrada, estancia o residencia en el territorio de los Estados
miembros;

f)  facilitar la aplicacién del Reglamento (CE) n° 343/2003;

g)  contribuir a la prevencion de amenazas contra la seguridad
interior de cualquier Estado miembro.

Articulo 3

Disponibilidad de los datos para la prevencion, deteccion e
investigacion de delitos de terrorismo y otros delitos graves

1. Las autoridades designadas de los Estados miembros podran
solicitar acceso para consultar los datos almacenados en el VIS a
los que se hace referencia en los articulos 9 a 14 en un caso
concreto y previa solicitud escrita o electronica debidamente
motivada si existen motivos razonables para considerar que la
consulta de los datos del VIS puede contribuir sustancialmente a
la prevencion, deteccién o investigacion de delitos de terrorismo
y de otros delitos graves. Europol podrd acceder al VIS en el
marco de su mandato y, siempre que sea necesario, para cumplir
sus cometidos.

2. La consulta mencionada en el apartado 1 se llevard a cabo a
través de uno o varios puntos centrales de acceso que serdn
responsables de garantizar el cumplimiento estricto de las
condiciones de acceso y de los procedimientos establecidos en la
Decisién 2008/633[JAI del Consejo, de 23 de junio de 2008,
sobre el acceso para consultar el Sistema de Informacién de
Visados (VIS) por las autoridades designadas de los Estados
miembros y por Europol, con fines de prevencion, deteccion e
investigacion de delitos de terrorismo y otros delitos graves (?).
Los Estados miembros podran designar varios puntos centrales
de acceso para reflejar su estructura organizativa y administrativa
en cumplimiento de su marco constitucional y juridico. En un
caso excepcional de urgencia, los puntos centrales de acceso
podran recibir solicitudes por escrito, electrénicas o verbales y
verificar a posteriori tnicamente si se cumplen todas las
condiciones de acceso, incluida la existencia de un caso
excepcional de urgencia. La verificacion a posteriori se llevard a
cabo sin retrasos indebidos tras la tramitacién de la solicitud.

3. Los datos obtenidos del VIS en virtud de la Decision
mencionada en el apartado 2 no se transmitirdn ni se pondrdn a
disposicion de un tercer pais u organizacion internacional. No
obstante, en un caso excepcional de urgencia, estos datos podran

(%) Véase la pagina 129 del presente Diario Oficial.
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transmitirse o ponerse a disposicion de un tercer pais o de una
organizacion internacional solamente con vistas a la prevencion
y deteccion de los delitos de terrorismo y otros delitos graves y
teniendo en cuenta las condiciones fijadas en dicha Decision. De
conformidad con su legislacién nacional, los Estados miembros
velardn por que se conserven registros de estas transferencias y
que se pongan a disposicion de las autoridades nacionales en
cargadas de la proteccion de datos, previa solicitud. La
transferencia de los datos por parte del Estado miembro que
introdujo la informacién en el VIS deberd ajustarse a la
legislacién nacional de dicho Estado miembro.

4. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las
obligaciones impuestas por legislacion nacional aplicable de
transmitir informacion sobre cualquier actividad delictiva a las
autoridades indicadas en el articulo 4 en el desempefio de sus
obligaciones a efectos de prevenir, investigar y perseguir los
delitos.

Articulo 4
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1)  «visado»:

a)  «visado para estancia de corta duracién», el definido en
el articulo 11, apartado 1, letra a), del Convenio de
Schengen;

b) «visado de transito», el definido en el articulo 11,
apartado 1, letra b), del Convenio de Schengen;

¢) «isado de trdnsito aeroportuario», el definido en el
punto 2.1.1 de la parte I de la Instruccién Consular
Comdn;

d)  «visado de validez territorial limitada», el definido en el
articulo 11, apartado 2, y en los articulos 14 y 16 del
Convenio de Schengen;

e) «isado nacional por estancia de larga duraciéon con
valor concomitante de visado para estancia de corta
duracion», el definido en el articulo 18 del Convenio
de Schengen;

2)  «etiqueta adhesiva de visado», el modelo uniforme de visado
definido en el Reglamento (CE) n® 1683/95;

3) «autoridades competentes en materia de visados», las
autoridades que en cada Estado miembro son competentes
para examinar las solicitudes de visado y adoptar decisiones
sobre ellas, o que son competentes de las decisiones de
anular, retirar y prorrogar visados, incluidas las autoridades
centrales competentes en materia de visados y las auto-
ridades competentes para expedir visados en la frontera de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 415/2003 del

Consejo, de 27 de febrero de 2003, sobre expedicion de
visados en frontera, incluidos los de marinos en trénsito (1);

4)  ormulario de solicitud», el formulario de solicitud de
visado uniforme del anexo 16 de la Instruccion Consular
Comn;

5)  «solicitante», toda persona sujeta a la obligacion de poseer
un visado tal como dispone el Reglamento (CE) n° 539/
2001 del Consejo, de 15 de marzo de 2001, por el que se
establecen la lista de terceros paises cuyos nacionales estdn
sometidos a la obligacion de visado para cruzar las
fronteras exteriores y la lista de terceros paises cuyos
nacionales estdn exentos de esa obligacién (), que ha
presentado una solicitud de visado;

6) «miembros del grupo», los solicitantes obligados por
razones juridicas a entrar juntos en el territorio de un
Estado miembro y a salir juntos de él;

7)  «documento de viaje», un pasaporte o cualquier otro
documento equivalente que permite a su titular cruzar las
fronteras exteriores y en el que puede insertarse el visado;

8) «Estado miembro responsable», el Estado miembro que ha
introducido datos en el VIS;

9)  «verificaciony, el proceso de comparacion de series de datos
para establecer la validez de una identidad declarada
(control por comparacion de dos muestras);

10) «dentificacién», el proceso de determinacion de la identidad
de una persona por comparacién entre varias series de
datos de una base de datos (control por comparacién de
varias muestras);

11) «datos alfanuméricos», los datos representados por letras,
digitos, caracteres especiales, espacios y signos de puntua-
cion.

Articulo 5
Categorias de datos

1. En el VIS solo se registrarin las categorias de datos
siguientes:

a) los datos alfanuméricos sobre el solicitante y sobre los
visados solicitados, expedidos, denegados, anulados, retira-
dos o ampliados, a que se refieren el articulo 9, apartados 1
a 4,y los articulos 10 a 14;

() DO L 64 de 7.3.2003, p. 1.

() DO L 81 de 21.3.2001, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 1932/2006 (DO L 405 de
30.12.20006, p. 23).
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b) las fotografias a que se refiere el articulo 9, apartado 5;

¢) las impresiones dactilares a que se refiere el articulo 9,
apartado 6;

d) los vinculos con otras solicitudes a que se refiere el
articulo 8, apartados 3 y 4.

2. Los mensajes transmitidos por la infraestructura del VIS a
que se refieren el articulo 16, el articulo 24, apartado 2, y el
articulo 25, apartado 2, no se registrardn en el VIS, sin perjuicio
del registro de las operaciones de tratamiento de datos conforme
al articulo 34.

Articulo 6

Acceso al VIS para introducir, modificar, suprimir y
consultar datos

1. El acceso al VIS para introducir, modificar o suprimir los
datos a que se refiere el articulo 5, apartado 1, de conformidad
con el presente Reglamento, estard reservado exclusivamente al
personal debidamente autorizado de las autoridades competentes
en materia de visados.

2. El acceso al VIS para consultar los datos estard reservado
exclusivamente al personal debidamente autorizado de las
autoridades de cada Estado miembro que sean competentes a
los fines establecidos en los articulos 15 a 22, en la medida en
que los datos sean necesarios para realizar sus tareas con arreglo
a dichos fines y proporcionados con respecto a los objetivos
perseguidos.

3. Cada Estado miembro designard a las autoridades compe-
tentes cuyo personal debidamente autorizado tendrd acceso al
VIS para introducir, modificar, suprimir o consultar datos. Cada
Estado miembro comunicard sin demora a la Comisién una lista
de dichas autoridades, incluidas las mencionadas en el
articulo 41, apartado 4, asi como las posibles modificaciones
de la misma. La lista especificard para qué fin podrd tratar cada
autoridad los datos del VIS.

En un plazo de tres meses a partir del momento en que el VIS
haya entrado en funcionamiento de conformidad con el
articulo 48, apartado 1, la Comisién publicard una lista
consolidada en el Diario Oficial de la Unién Europea. Cuando se
produzcan modificaciones en dicha lista, la Comision publicard
una vez al afio una lista consolidada actualizada.

Articulo 7
Principios generales

1. Toda autoridad competente autorizada para acceder al VIS
de conformidad con el presente Reglamento garantizard que la
utilizacién del VIS es necesaria, apropiada y proporcionada para
cumplir los cometidos de las autoridades competentes.

2. Toda autoridad competente garantizard que al utilizar el VIS
no discriminard a los solicitantes o titulares de visado por

motivos de sexo, origen racial o étnico, religién o convicciones,
discapacidad, edad u orientacién sexual y que respetard
plenamente la dignidad humana y la integridad del solicitante
o titular de visado.

CAPITULO II

INTRODUCCION Y UTILIZACION DE LOS DATOS POR LAS
AUTORIDADES COMPETENTES EN MATERIA DE VISADOS

Articulo 8

Procedimientos de introduccién de datos al recibirse la
solicitud

1. Al recibir la solicitud, la autoridad competente en materia de
visados creard sin demora el expediente de solicitud, introdu-
ciendo en el VIS los datos mencionados en el articulo 9, siempre
y cuando sea obligatorio que el solicitante los presente.

2. Al crear el expediente de solicitud, la autoridad competente
en materia de visados comprobard si, de conformidad con el
articulo 15, algin Estado miembro ha registrado en el VIS una
solicitud anterior del mismo solicitante.

3. Si se hubiere registrado una solicitud anterior, la autoridad
competente en materia de visados vinculard cada nuevo
expediente de solicitud con el expediente de solicitud anterior
del mismo solicitante.

4. Siel solicitante viaja en grupo con otros solicitantes o con su
conyuge y sus hijos, la autoridad competente en materia de
visados creard un expediente de solicitud para cada solicitante y
vinculard los expedientes de solicitud de las personas que viajan
juntas.

5. Cuando no sea obligatorio proporcionar datos concretos por
motivos juridicas o de hecho, en el campo o campos relativos a
datos especificos se indicard o procede». En el caso de
impresiones dactilares, el sistema deberd permitir, a efectos del
articulo 17, que se distinga entre los casos en que dichas
impresiones dactilares no se exigen por motivos juridicos y
aquellos en que estas no pueden facilitarse de hecho. Transcu-
rridos cuatro aflos esta funcion expirard si no se confirma
mediante una decision de la Comisién basada en la evaluacion a
la que se hace referencia en el articulo 50, apartado 4.

Articulo 9
Datos que se introducirdn al presentarse la solicitud

La autoridad competente en materia de visados introducird en el
expediente de solicitud los datos siguientes:

1) namero de expediente;

2) informacién sobre la situacién del expediente, con la
indicacion de que se ha solicitado el visado;
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3) autoridad ante la que se ha presentado la solicitud, incluida 6) impresiones dactilares del solicitante, de conformidad con
su ubicacién, indicando si la solicitud se ha presentado ante las disposiciones pertinentes de la Instrucciéon Consular
dicha autoridad en representacion de otro Estado miembro; Comdn.
4)  los datos siguientes extraidos del formulario de solicitud: Articulo 10
a)  apellidos, apellidos de nacimiento [apellido(s) ante- Datos que se afiadirdn tras la expedicion del visado
rior(es)]; nombre(s); sexo; fecha, lugar y pais de
nacimiento; 1. Una vez adoptada una decisién de expedicion de visado, la
autoridad competente en materia de visados afiadird en el
expediente de solicitud los datos siguientes:
b) nacionalidad actual y nacionalidad de nacimiento;
) ) B ) a)  informacién sobre la situacion del expediente, con la
¢ tipo y ndmero de documentp .c}e viaje, aut(.)rld.a,d que indicacién de que se ha expedido el visado;
lo expidio y fechas de expedicion y de expiracion;
- b) autoridad que expidié el visado, incluida su ubicacion,
d)  lugar y fecha de la solicitud; indicando si dicha autoridad lo expidié en nombre de otro
Estado miembro;
e) tipo de visado solicitado;
¢) lugar y fecha de la decisién de expedir el visado;
f)  informacién detallada sobre la persona que ha cursado
una invitacion o que puede sufragar los gastos de . _
mantenimiento del solicitante durante la estancia: d)  tipo de visado;
i) si es una persona fisica, apellidos, nombre y ¢) namero de la etiqueta adhesiva de visado;
direccién,
f)  territorio en el que puede viajar el titular del visado, de
i)  sies una empresa u otra organizacion, nombre y conformidad con las disposiciones pertinentes de la
direccién de la empresa u otra organizacion, y Instruccién Consular Comtn;
apellidos y nombre de la persona de contacto en
la empresa u organizacion;
g) fechas de inicio y expiracion del periodo de validez del
o ) . visados
g)  destino principal y duracion de la estancia prevista;
b ivo del viaie: h) ndmero de entradas que autoriza el visado en el territorio
) motivo del viaje; donde es vilido;
i)  fechas de llegada y de salida previstas; . . . . .
) gaday P i)  duracién de la estancia autorizada por el visado;
j)  primera frontera de entrada o itinerario de trdnsito ) ) o ) )
previstos; j)  siprocede, la indicacion de que el visado se ha expedido en
una hoja aparte, de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 333/2002 del Consejo, de 18 de febrero de 2002, sobre
k) residencia; un modelo uniforme de impreso para la colocacion del
visado expedido por los Estados miembros a titulares de un
documento de viaje no reconocido por el Estado miembro
: . h
)  ocupacién actual y nombre del empleador; para los que expide el impreso ().
estudiantes: nombre del centro de ensefianza;
2. Si un solicitante retira 0 no prosigue su solicitud antes de
m) en el caso de menores, apellidos y nombre(s) del padre que se haya adoptado una decision sobre si se expide el visado, la
y de la madre del solicitante; autoridad competente en materia de visados ante la que se haya
presentado la solicitud indicard que dicho expediente de solicitud
se ha cerrado por esos motivos y la fecha en que se cerrd.
5) una fotografia del solicitante, de conformidad con el

Reglamento (CE) n° 1683/95;

() DO L 53 de 23.2.2002, p. 4.
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Articulo 11

Datos que se afiadirdn en caso de interrupcion del examen
de la solicitud

En circunstancias en que la autoridad competente en materia de
visados que represente a otro Estado miembro se vea obligada a
interrumpir el examen de la solicitud, afiadird al expediente de
solicitud los datos siguientes:

1) informacién sobre la situacion del expediente, con la
indicacién de que el examen de la solicitud se ha
interrumpido;

2) autoridad que interrumpié el examen de la solicitud,
incluida su ubicacién;

3)  lugar y fecha de la decision de interrumpir el examen de la
solicitud;

4)  Estado miembro competente para examinar la solicitud.

Articulo 12
Datos que se afiadirdn tras la denegacién del visado

1. Una vez adoptada la decision de denegacion del visado, la
autoridad competente en materia de visados que deneg6 el visado
afiadird en el expediente de solicitud los datos siguientes:

a) informacién sobre la situacién del expediente, con la
indicacion de que se ha denegado el visado;

b) autoridad que denegé el visado, incluida su ubicacion;

¢) lugar y fecha de la decision de denegar el visado.

2. El expediente de solicitud también indicard el motivo o los
motivos de denegacion del visado, que podrd ser uno o varios de
los siguientes. El solicitante:

a)  carece de documento de viaje vélido;

b)  estd en posesién de un documento de viaje falso, falsificado
o alterado;

¢)  no justifica el propdsito y las condiciones de su estancia y,
en particular, se considera que constituye un riesgo
especifico de inmigracién ilegal, de conformidad con la
parte V de la Instruccién Consular Comun;

d)  yaharesidido durante tres meses, en el curso de un periodo
de seis meses, en el territorio de los Estados miembros;

e)  carece de medios de subsistencia suficientes en relacién con
el periodo y modalidades de su estancia, asi como para
regresar al pais de origen o de transito;

f)  se trata de una persona que esté incluida en la lista de no
admisibles en el Sistema de Informacion de Schengen (SIS)
o en el registro nacional;

g) se considera que constituye una amenaza para el orden
ptblico, la seguridad interior o las relaciones internaciona-
les de cualquiera de los Estados miembros, o para la salud
publica en el sentido del articulo 2, punto 19, del
Reglamento (CE) n° 562/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de marzo de 2006, por el que se
establece un Codigo comunitario de normas para el cruce
de personas por las fronteras (Codigo de fronteras
Schengen) (1).

Articulo 13

Datos que se afiadirdn tras la anulacién, retirada o reduccién
del periodo de validez del visado

1. Una vez adoptada la decisién de anulacién, retirada o
reduccion del periodo de validez del visado, la autoridad
competente en materia de visados que haya adoptado dicha
decision afiadird en el expediente de solicitud los datos siguientes:

a) informacién sobre la situacién del expediente, con la
indicacién de que el visado ha sido anulado, retirado o se ha
reducido su periodo de validez;

b) autoridad que anuld, retiré o redujo el periodo de validez
del visado, incluida su ubicacién;

¢) lugar y fecha de la decision;

d) nueva fecha de expiracién del periodo de validez del visado,
si procede;

e) numero de la etiqueta adhesiva de visado, si la reduccion del
periodo de validez requiere una nueva etiqueta adhesiva de
visado.

2. En el expediente de solicitud se indicardn también el motivo
o los motivos de anulacion, retirada o reduccion del periodo de
validez del visado, que serdn:

a)  en caso de anulacion o retirada, uno o varios de los motivos
enumerados en el articulo 12, apartado 2;

() DO L 105 de 13.4.2006, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 296/2008 (DO L 97 de 9.4.2008, p. 60).
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b) en caso de decision de reducir el periodo de validez del
visado, uno o varios de los motivos siguientes:

i)  aefectos de la expulsion del titular del visado,

i) falta de medios de subsistencia adecuados para el
periodo de duracion de la estancia prevista.

Articulo 14
Datos que se afiadirdn tras la prérroga del visado
1. Una vez adoptada la decisién de prorrogar el visado, la
autoridad competente en materia de visados que haya expedido

el visado afiadird en el expediente de solicitud los datos
siguientes:

a)  informacién sobre la situacion del expediente, con la
indicacién de que se ha prorrogado el visado;

b) autoridad que prorrogé el visado, incluida su ubicacion;
¢) lugar y fecha de la decision;

d) ndmero de la etiqueta adhesiva de visado, si la prorroga del
visado toma la forma de un nuevo visado;

e) fechas de inicio y expiracién del periodo ampliado;

f)  periodo de prérroga de la duraciéon autorizada de la
estancia;

g) territorio en el que puede viajar el titular del visado, de
conformidad con las disposiciones pertinentes de la
Instruccion Consular Comdin;

h)  tipo de visado prorrogado.

2. En el expediente de solicitud también se indicardn los
motivos de prérroga del visado, que podran ser uno o varios de
los siguientes:

a)  fuerza mayor;

b)  motivos humanitarios;

¢) razones profesionales graves;
d) razones personales graves.

Articulo 15
Utilizaciéon del VIS para el examen de las solicitudes

1. La autoridad competente en materia de visados correspon-
diente consultara el VIS a efectos de examinar las solicitudes y las
decisiones relativas a las mismas, incluida la decisién sobre si se
anula, retira, prorroga o reduce la validez del visado de
conformidad con las disposiciones pertinentes.

2. A los efectos mencionados en el apartado 1, la autoridad
competente en materia de visados correspondiente podrd
efectuar bsquedas con uno o mds datos de los siguientes:

a) numero de expediente;

b) los datos a que se refiere el articulo 9, apartado 4, letra a);

¢) los datos del documento de viaje a que se refiere el
articulo 9, apartado 4, letra ¢);

d) apellidos, nombre y direccién de la persona fisica o nombre
y direccion de la empresa u otra organizaciéon a que se
refiere el articulo 9, apartado 4, letra f);

¢)  impresiones dactilares;

f)  ndmeros de las etiquetas adhesivas de visado y fecha de
expedicion de los visados que expedidos previamente.

3. Silabusqueda con uno o varios de los datos enumerados en
el apartado 2 indica que los datos sobre el solicitante estdn
registrados en el VIS, la autoridad competente en materia de
visados correspondiente podrd consultar el expediente o los
expedientes de solicitud, asi como el expediente o los expedientes
vinculados con el mismo o los mismos, de conformidad con el
articulo 8, apartados 3 y 4, unicamente a los efectos
mencionados en el apartado 1.

Articulo 16

Utilizacién del VIS en las consultas y solicitudes de
documentos

1. En lo que respecta a las consultas sobre solicitudes entre las
autoridades competentes en materia de visados, de conformidad
con el articulo 17, apartado 2, del Convenio de Schengen, las
peticiones de consulta y las respuestas a las mismas se
transmitirdn con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2 del
presente articulo.

2. El Estado miembro responsable del examen de la solicitud
transmitird al VIS la peticién de consulta con el niimero de
solicitud, indicando el Estado miembro o los Estados miembros
que deberdn ser consultados.

El VIS transmitird la peticién al Estado miembro o a los Estados
miembros indicados.

El Estado miembro o los Estados miembros consultados
transmitirdn la respuesta al VIS, que transmitird dicha respuesta
al Estado miembro que inici6 las consultas.

3. El procedimiento establecido en el apartado 2 también
podrd aplicarse a la transmisiéon de informaciéon sobre la
expedicién de visados de validez territorial limitada y otros
mensajes relacionados con la cooperacién consular, asi como a la
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transmision a la autoridad competente en materia de visados
correspondiente de solicitudes de envio de copias de los
documentos de viaje y de otros documentos justificativos de la
solicitud, y a la transmisién de copias electrénicas de dichos
documentos. Las autoridades competentes en materia de visados
responderdn a dicha solicitud sin demora.

4. Los datos personales transmitidos en virtud del presente
articulo solo se utilizardn para consultas con las autoridades
centrales competentes en materia de visados y la cooperacion
consular.

Articulo 17

Utilizacion de datos para la presentacién de informes y
estadisticas

Las autoridades competentes en materia de visados podrin
acceder a la consulta de los siguientes datos, Ginicamente a efectos
de la presentacién de informes y estadisticas, sin que les esté
permitida la identificacién de solicitantes individuales:

1) informacion sobre la situacion del expediente;

2) autoridad competente en materia de visados, incluida su
ubicacién;

3) nacionalidad actual del solicitante;
4)  primera frontera de entrada;

5) lugar y fecha de la solicitud o de la decisién relativa al
visado;

6) tipo de visado solicitado o expedido;
7)  tipo de documento de viaje;

8)  motivos indicados de cualquier decision sobre el visado o la
solicitud de visado;

9) autoridad competente en materia de visados, incluida su
ubicacion, que denegé la solicitud de visado, asi como la
fecha de la denegacion;

10) casos en que la misma persona solicité un visado a varias
autoridades competentes en materia de visados, con
indicacion de dichas autoridades, su ubicacion y las fechas
de las denegaciones;

11) motivo del viaje;

12) casos en que no pudieron facilitarse de hecho los datos
mencionados en el articulo 9, apartado 6, de conformidad
con el articulo 8, apartado 5, segunda frase;

13) casos en los que, por razones juridicas, no sea necesario
facilitar los datos mencionados en el articulo 9, apartado 6,

de conformidad con el articulo 8, apartado 5, segunda
frase;

14) casos en que se denegd el visado a una persona que no
pudo facilitar de hecho los datos mencionados en el
articulo 9, apartado 6, de conformidad con el articulo 8,
apartado 5, segunda frase.

CAPITULO 11l
ACCESO A LOS DATOS POR OTRAS AUTORIDADES
Articulo 18

Acceso a los datos para verificacién en puntos de paso de
las fronteras exteriores

1. Unicamente a efectos de comprobar la identidad del titular
del visado, la autenticidad del visado o el cumplimiento de las
condiciones de entrada en el territorio de los Estados miembros
de conformidad con el articulo 5 del Cddigo de fronteras
Schengen, las autoridades responsables de los controles en los
puntos de paso de las fronteras exteriores de conformidad con el
Cédigo de fronteras Schengen podran, teniendo en cuenta los
apartados 2 y 3, acceder a la consulta utilizando el niimero de la
etiqueta adhesiva de visado en combinacion con las impresiones
dactilares del titular del visado.

2. Durante un plazo méaximo de tres afios tras el inicio de las
operaciones del VIS, la consulta podrd realizarse utilizando
solamente el ntmero de la etiqueta adhesiva de visado.
Transcurrido un afio tras el inicio de las operaciones, el plazo
de tres afios podrd reducirse en caso de fronteras aéreas de
conformidad con el procedimiento recogido en el articulo 49,
apartado 3.

3. Para los titulares de visado cuyas impresiones dactilares no
puedan utilizarse, la consulta se limitard al niimero de la etiqueta
adhesiva de visado.

4. Sila busqueda con los datos enumerados en el apartado 1
indica que los datos sobre el titular del visado estdn registrados
en el VIS, la autoridad de control fronterizo competente podra
consultar los datos siguientes del expediente de solicitud, asi
como del expediente o los expedientes vinculados con el mismo
de conformidad con el articulo 8, apartado 4, inicamente a los
efectos mencionados en el apartado 1:

a)  informaci6n sobre la situacion del expediente y los datos
extraidos del formulario de solicitud, mencionados en el
articulo 9, apartados 2 y 4;

b) fotografias;

¢) los datos introducidos en relacién con visados expedidos,
anulados, retirados o cuya validez se haya prorrogado o
reducido, mencionados en los articulos 10, 13 y 14.
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5. En circunstancias en que la verificacién del titular del visado
o del visado sea infructuosa, o existan dudas en cuanto a la
identidad del titular del visado, la autenticidad del visado o el
documento de viaje, el personal debidamente autorizado de
dichas autoridades competentes tendrd acceso a los datos de
conformidad con el articulo 20, apartados 1y 2.

Articulo 19

Acceso a los datos para verificaciones sobre visados en el
territorio de los Estados miembros

1. Unicamente a efectos de comprobar la identidad del titular
del visado, la autenticidad del visado o el cumplimiento de las
condiciones de entrada, estancia o residencia en el territorio de
los Estados miembros, las autoridades responsables de controlar
en el territorio de los Estados miembros el cumplimiento de las
condiciones de entrada, estancia o residencia en el territorio de
los Estados miembros podrin acceder a la consulta con el
ntimero de la etiqueta adhesiva de visado en combinacién con las
impresiones dactilares del titular del visado, o el niimero de la
etiqueta adhesiva de visado.

Para los titulares de visado cuyas impresiones dactilares no
puedan utilizarse, la consulta se limitard al nimero de la etiqueta
adhesiva de visado.

2. Si la basqueda con los datos enumerados en el apartado 1
indica que los datos sobre el titular del visado estdn registrados
en el VIS, la autoridad de control fronterizo competente podra
consultar los datos siguientes del expediente de solicitud, asi
como del expediente o los expedientes vinculados con el mismo
de conformidad con el articulo 8, apartado 4, tinicamente a los
efectos mencionados en el apartado 1:

a)  informacién sobre la situacién del expediente y los datos
extraidos del formulario de solicitud, mencionados en el
articulo 9, apartados 2 y 4;

b) fotografias;

¢) los datos introducidos en relacién con visados expedidos,
anulados, retirados o cuya validez se haya prorrogado o
reducido, mencionados en los articulos 10, 13 y 14.

3. En circunstancias en que la verificacién del titular del visado
o del visado sea infructuosa, o existan dudas en cuanto a la
identidad del titular del visado, la autenticidad del visado o el
documento de viaje, el personal debidamente autorizado de
dichas autoridades competentes tendrd acceso a los datos de
conformidad con el articulo 20, apartados 1y 2.

Articulo 20
Acceso a los datos con fines de identificacién

1. Unicamente a efectos de identificar a cualquier persona que
no cumpla o haya dejado de cumplir las condiciones la entrada,
estancia o residencia en el territorio de los Estados miembros, las

autoridades responsables de los controles en los puntos de paso
de las fronteras exteriores de conformidad con el Cddigo de
fronteras Schengen o de controlar en el territorio de los Estados
miembros el cumplimiento de las condiciones de entrada,
estancia o residencia en el territorio de los Estados miembros,
tendrdn acceso a la bisqueda con las impresiones dactilares de la
persona.

Si no pueden utilizarse las impresiones dactilares de dicha
persona o la busqueda con las impresiones dactilares es
infructuosa, la bdsqueda se llevard a cabo mediante los datos a
que se refiere el articulo 9, apartado 4, letras a) o c). Dicha
busqueda podrd llevarse a cabo en combinacion con los datos a
que se refiere el articulo 9, apartado 4, letra b).

2. Sila basqueda con los datos enumerados en el apartado 1
indica que los datos sobre el solicitante estan registrados en el
VIS, la autoridad competente podré consultar los datos siguientes
del expediente de solicitud, asi como del expediente o los
expedientes vinculados con el mismo de conformidad con el
articulo 8, apartados 3 y 4, unicamente a los efectos
mencionados en el apartado 1:

a) numero de solicitud, informacién sobre la situacion del
expediente y autoridad ante la que se presento la solicitud;

b) los datos extraidos del formulario de solicitud, mencio-
nados en el articulo 9, apartado 4;

¢) fotografias;

d) los datos incluidos respecto de cualquier visado expedido,
denegado, anulado, retirado o cuya validez se haya
prorrogado o reducido, o de solicitudes cuyo examen se
haya interrumpido, mencionados en los articulos 10 a 14.

3. Cuando la persona es titular de un visado, las autoridades
competentes solo accederdn al VIS de acuerdo con los
articulos 18 o 19.

Articulo 21

Acceso a los datos para determinar la responsabilidad en
materia de solicitudes de asilo

1. Unicamente a efectos de determinar cudl es el Estado
miembro responsable de examinar una solicitud de asilo con
arreglo a los articulos 9 y 21 del Reglamento (CE) n°® 343/2003,
las autoridades competentes en materia de asilo podran efectuar
busquedas con las impresiones dactilares del solicitante de asilo.

Si no pueden utilizarse las impresiones dactilares de esa persona
o la basqueda con las impresiones dactilares es infructuosa, la
busqueda se llevard a cabo mediante los datos a que se refiere el
articulo 9, apartado 4, letras a) y c). Dicha btsqueda podrd
llevarse a cabo en combinacién con los datos a que se refiere el
articulo 9, apartado 4, letra b).
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2. Si la btsqueda con los datos enumerados en el apartado 1
indica que se ha registrado en el VIS un visado expedido con una
fecha de expiracién como maximo seis meses anterior a la fecha
de solicitud de asilo, o un visado ampliado hasta una fecha de
expiracion como maximo seis meses anterior a la fecha de
solicitud de asilo, la autoridad competente en materia de asilo
podra acceder a la consulta de los datos siguientes de dicho
expediente de solicitud, y por lo que respecta a los datos
enumerados en la letra g) relativos al conyuge y los hijos, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 4, Ginicamente a
los efectos mencionados en el apartado 1:

a) numero de solicitud y autoridad que expidi6 el visado,
indicando si dicha autoridad lo expidié en nombre de otro
Estado miembro;

b) los datos extraidos del formulario de solicitud, mencio-
nados en el articulo 9, apartado 4, letras a) y b);

¢) tipo de visado;

d)  periodo de validez del visado;

e)  duracion de la estancia prevista;

f)  fotografias;

2) los datos a que se refiere el articulo 9, apartado 4, letras a) y
b), de los expedientes de solicitud vinculados con el mismo
relativos al conyuge y a los hijos.

3. La consulta del VIS de conformidad con los apartados 1y 2
del presente articulo se llevard a cabo tnicamente por las
autoridades nacionales designadas a que se refiere el articulo 21,
apartado 6, del Reglamento (CE) n® 343/2003.

Articulo 22
Acceso a los datos en el examen de la solicitud de asilo

1. Unicamente a efectos de examinar una solicitud de asilo, las
autoridades competentes en materia de asilo tendrdn acceso con
arreglo al articulo 21 del Reglamento (CE) n® 343/2003 a la
busqueda con las impresiones dactilares del solicitante de asilo.

Si no pueden utilizarse las impresiones dactilares de esa persona
o la basqueda con las impresiones dactilares es infructuosa, la
busqueda se llevard a cabo mediante los datos a que se refiere el
articulo 9, apartado 4, letras a) y c). Dicha busqueda podrd
llevarse a cabo en combinacién con los datos a que se refiere el
articulo 6, apartado 4, letra b).

2. Si la btsqueda con los datos enumerados en el apartado 1
indica que se ha registrado en el VIS la expedicién de un visado,
la autoridad competente en materia de asilo podrd consultar los

datos siguientes del expediente de solicitud, asi como del
expediente o expedientes vinculados con el mismo del solicitante
de conformidad con el articulo 8, apartado 3, y, por lo que
respecta a los datos enumerados en la letra e), del conyuge y los
hijos de conformidad con el articulo 8, apartado 4, inicamente a
los efectos mencionados en el apartado 1:

a) ntmero del expediente de solicitud;

b) los datos extraidos del formulario de solicitud mencionados
en el articulo 6, apartado 4, letras a), b) y ¢);

¢) fotografias;

d) los datos introducidos en relacion con otro visado
expedido, anulado, retirado o cuya validez se haya
prorrogado o reducido, mencionados en los articulos 10,
13y 14

e) los datos a que se refiere el articulo 6, apartado 4, letras a) y
b), del expediente o los expedientes de solicitud vinculados
con el mismo relativos al cényuge y a los hijos.

3. La consulta del VIS de conformidad con los apartados 1y 2
del presente articulo se llevard a cabo tnicamente por las
autoridades nacionales designadas a que se refiere el articulo 21,
apartado 6, del Reglamento (CE) n® 343/2003.

CAPITULO IV
CONSERVACION Y MODIFICACION DE LOS DATOS
Articulo 23
Periodo de conservacion de los datos almacenados

1. Cada expediente de solicitud se almacenard en el VIS durante
cinco afios como mdximo, sin perjuicio de la supresion a que se
refieren los articulos 24 y 25 y de los registros a que se refiere el
articulo 34.

Dicho perfodo comenzara:

a) en la fecha de expiracion del visado, cuando se haya
expedido un visado;

b) en la nueva fecha de expiracion del visado, cuando se haya
prorrogado un visado;

¢) en lafecha de creacion del expediente de solicitud en el VIS,
en caso de que la solicitud se haya retirado, cerrado o
interrumpido;

d) en la fecha de la decisién de la autoridad competente en
materia de visados en caso de que un visado haya sido
denegado, anulado, reducido o retirado.
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2. Al expirar el perfodo mencionado en el apartado 1, el VIS
suprimird automdticamente el expediente de solicitud y el
vinculo o los vinculos con el mismo mencionados en el
articulo 8, apartados 3 y 4.

Articulo 24
Modificaciéon de datos

1. Solo el Estado miembro responsable tendrd derecho a
modificar los datos que ha transmitido al VIS mediante la
correccion o supresion de dichos datos.

2. Cuando un Estado miembro tenga pruebas que indiquen que
los datos tratados en el VIS son inexactos o que su tratamiento en
el VIS es contrario al presente Reglamento, informard inmedia-
tamente de ello al Estado miembro responsable. Este mensaje
podrd transmitirse a través de la infraestructura del VIS.

3. El Estado miembro responsable comprobard los datos en
cuestion y, si es necesario, procederd inmediatamente a
corregirlos o suprimirlos.

Articulo 25
Supresion anticipada de datos

1. Cuando antes de expirar el periodo previsto en el articulo 23,
apartado 1, un solicitante haya adquirido la nacionalidad de un
Estado miembro, los expedientes de solicitud y los vinculos
mencionados en el articulo 8, apartados 3 y 4, relativos a la
persona de que se trate, serdn suprimidos inmediatamente del
VIS por el Estado miembro que cred el respectivo expediente de
solicitud y los vinculos.

2. Cada Estado miembro informard inmediatamente al Estado
o Estados miembros responsables de que el solicitante ha
adquirido su nacionalidad. Este mensaje podrd transmitirse a
través de la infraestructura del VIS.

3. Si la denegacion de un visado ha sido anulada por un
tribunal o un érgano de recurso, el Estado miembro que denegd
el visado suprimird inmediatamente los datos a que se refiere el
articulo 12 en cuanto haya pasado a ser definitiva la decision de
anular la denegacion del visado.

CAPITULO V
FUNCIONAMIENTO Y RESPONSABILIDADES
Articulo 26
Gestion operativa

1. Tras un periodo transitorio, una autoridad de gestién
(a Autoridad de Gestiony), financiada con cargo al presupuesto
de la Unién Europea, serd responsable de la gestion operativa del

VIS central y de las interfaces nacionales. La Autoridad de
Gestion, en cooperacién con los Estados miembros, garantizard
que, dependiendo de un andlisis coste/beneficio, se utilice en
todo momento la mejor tecnologia disponible para el VIS central
y las interfaces nacionales.

2. La Autoridad de Gestién serd asimismo responsable de las
siguientes funciones relacionadas con la infraestructura de
comunicacion entre el VIS central y las interfaces nacionales:

a)  supervision;
b)  seguridad;

¢)  coordinacion de las relaciones entre los Estados miembros y
el proveedor.

3. La Comision serd responsable de todas las demds funciones
relacionadas con la infraestructura de comunicacion entre el VIS
central y las interfaces nacionales, en particular:

a)  funciones relativas a la ejecucion del presupuesto;
b)  adquisicién y renovacion;
¢)  cuestiones contractuales.

4. Durante un periodo transitorio anterior a la asuncion de sus
responsabilidades por parte de la Autoridad de Gestion, la
Comision serd responsable de la gestién operativa del VIS. La
Comision podrd delegar esta funcion y las funciones relativas a la
ejecucion del presupuesto, de conformidad con el Reglamento
(CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio
de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades Euro-
peas (!), a organismos nacionales del sector piublico, en dos
Estados miembros diferentes.

5. Cada organismo nacional del sector ptblico a que se refiere
el apartado 4 deberd cumplir, en particular, los siguientes
criterios de seleccion:

a)  deberd demostrar que cuenta con amplia experiencia en el
manejo de sistemas de informacién de gran magnitud;

b) deberd poseer una pericia prolongada en cuanto a las
necesidades de servicio y seguridad de sistemas de
informacién de gran magnitud;

¢)  deberd contar con personal suficiente y experimentado, con
pericia profesional y aptitudes lingiiisticas adecuadas, para
trabajar en un entorno de cooperacién internacional como
el que exige el VIS;

(") DO L 248 de 16.9.2002, p. 1. Reglamento modificado un dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 1525/2007 (DO L 343 de
27.12.2007, p. 9).
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d) deberd disponer de una infraestructura de instalaciones
segura y hecha a la medida, que sea capaz, en particular, de
respaldar y garantizar un funcionamiento ininterrumpido
de sistemas informdticos de gran magnitud, y

e) su entorno administrativo debe permitirle desempefiar
adecuadamente sus funciones y evitar todo conflicto de
intereses.

6. Antes de proceder a toda delegacion, tal como se menciona
en el apartado 4, y posteriormente de forma periddica, la
Comisién informard al Parlamento Europeo y al Consejo de las
condiciones de la delegacion, de su alcance exacto y de los
organismos en los que se han delegado funciones.

7. En caso de que, durante el periodo transitorio, la Comisién
delegase sus responsabilidades con arreglo al apartado 4, se
asegurard de que la delegacion respete plenamente los limites
impuestos por el sistema institucional establecido en el Tratado.
Garantizard, en particular, que la delegacién no afecte negativa-
mente a ninglin mecanismo de control efectivo previsto en el
Derecho comunitario, ya corresponda este al Tribunal de Justicia,
al Tribunal de Cuentas o al Supervisor Europeo de Proteccion
de Datos.

8. La gestion operativa del VIS consistird en todas las funciones
necesarias para mantener el sistema en funcionamiento durante
las 24 horas del dia, 7 dias a la semana, de conformidad con el
presente Reglamento, y, en particular, en el trabajo de
mantenimiento y de desarrollo técnico necesario para garantizar
que el sistema funciona a un nivel suficiente de calidad operativa,
en particular en lo que se refiere al tiempo necesario para que las
oficinas consulares interroguen a la base central de datos, que
deberia ser el mds breve posible.

9. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 17 del Estatuto de
los funcionarios de las Comunidades Europeas establecido en el
Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n° 259/68 (1), la Autoridad
de Gestion aplicard, a todo miembro de su personal que deba
trabajar con datos del VIS, normas adecuadas sobre secreto
profesional u otras obligaciones equivalentes de confidencialidad.
Esta obligacion seguird siendo aplicable después de que dichos
miembros del personal hayan cesado en el cargo o el empleo, o
tras la terminacion de sus actividades.

Articulo 27
Ubicacion del Sistema de Informacién de Visados central

El VIS central principal, encargado de la supervision técnica y de
la administracion, estard situado en Estrasburgo (Francia), y habrd
una copia de seguridad del VIS central, capaz de realizar todas las
funciones del VIS central en caso de fallo del sistema, en Sankt
Johann im Pongau (Austria).

DO L 56 de 4.3.1968, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar

) DOL56d 968, p gl dificad il lug
por el Reglamento (CE, Euratom) n° 337/2007 (DO L 90 de
30.3.2007, p. 1).

Articulo 28
Relacion con los sistemas nacionales

1. El VIS estard conectado a los sistemas nacionales de los
Estados miembros a través de la interfaz nacional de cada Estado
miembro.

2. Cada Estado miembro designard a la autoridad nacional que
permitird acceder al VIS a las autoridades competentes a que se
refiere el articulo 6, apartados 1 y 2, y conectard a dicha
autoridad nacional con la interfaz nacional.

3. Los Estados miembros aplicardn procedimientos automati-
zados de tratamiento de datos.

4. Los Estados miembros serdn responsables:

a)  del desarrollo del sistema nacional o de su adaptacion al
VIS, con arreglo al articulo 2, apartado 2, de la Decisién
2004/512/CE;

b) de la organizacidn, gestién, funcionamiento y manteni-
miento de su sistema nacional;

¢) de la gestion y las disposiciones oportunas para el acceso al
VIS del personal debidamente autorizado de las autoridades
competentes nacionales, de conformidad con el presente
Reglamento, y de establecer y actualizar periédicamente la
lista de dicho personal y sus cualificaciones profesionales;

d)  de sufragar los costes de los sistemas nacionales y los costes
de su conexidn a la interfaz nacional, incluidos los costes de
funcionamiento e inversion de la infraestructura de
comunicaciéon entre la interfaz nacional y el sistema
nacional.

5. Antes de quedar autorizado a tratar los datos almacenados
en el VIS, el personal de las autoridades que tengan derecho de
acceso al VIS recibird la formacién adecuada sobre normas de
seguridad y proteccion de datos y serd informado de los delitos y
sanciones penales pertinentes.

Articulo 29
Responsabilidades en materia de utilizacion de datos

1. Los Estados miembros velardn por que los datos se traten
con las adecuadas garantias juridicas y, en particular, por que solo
el personal debidamente autorizado tenga acceso a los datos
tratados en el VIS para el desempefio de sus tareas con arreglo al
presente Reglamento. Cada Estado miembro responsable garan-
tizard, en particular:

a) lalegalidad de la recogida de datos;
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b) la legalidad de la transmision de datos al VIS;

¢) la exactitud y actualizacién de los datos que se transmiten
al VIS.

2. La Autoridad de Gestion garantizard que el VIS funcione de
conformidad con el presente Reglamento y sus normas de
aplicacion a que se refiere el articulo 45, apartado 2. En
particular, la Autoridad de Gestion:

a)  adoptard las medidas necesarias para garantizar la seguridad
del VIS central y la infraestructura de comunicacién entre el
VIS central y las interfaces nacionales, sin perjuicio de las
responsabilidades de cada Estado miembro;

b) garantizard que solo el personal debidamente autorizado
tenga acceso a los datos tratados en el VIS para el
desempefio de las tareas de la Autoridad de Gestién
previstas en el presente Reglamento.

3. La Autoridad de Gestion informard al Parlamento Europeo,
al Consejo y a la Comision de las medidas que adopte de
conformidad con el apartado 2.

Articulo 30
Registro de datos del VIS en archivos nacionales

1. Los datos extraidos del VIS podrdn registrarse en archivos
nacionales solo cuando sea necesario y en casos concretos, de
conformidad con el objetivo del VIS y de acuerdo con las
disposiciones legales pertinentes, incluidas las relativas a la
proteccién de datos, y solo durante el periodo de tiempo que sea
necesaria en ese caso concreto.

2. El apartado 1 se entenderd sin perjuicio del derecho de un
Estado miembro a registrar en sus archivos nacionales datos que
ese mismo Estado ha introducido en el VIS.

3. Toda utilizacion de datos que no se ajuste a lo dispuesto en
los apartados 1y 2 serd considerada un abuso en la legislacion de
cada Estado miembro.

Articulo 31

Transmision de datos a terceros paises u organizaciones
internacionales

1. Los datos tratados en el VIS de conformidad con el presente
Reglamento no se transmitirdn ni se pondrédn a disposiciéon de un
tercer pais u organizacion internacional.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los datos
mencionados en el articulo 9, apartado 4, letras a), b), ¢), k) y m),
podran transmitirse o ponerse a disposicion de un tercer pais o
de una organizacién internacional mencionada en el anexo si se
considera necesario, en casos concretos, para probar la identidad

de nacionales de terceros paises, también con fines de
devolucion, exclusivamente cuando se cumplan las condiciones
siguientes:

a) adopcion por la Comision de una decision sobre la
proteccion adecuada de los datos personales en ese tercer
pais de conformidad con el articulo 25, apartado 6, de la
Directiva 95/46/CE, vigencia de un acuerdo de readmisién
entre la Comunidad y dicho tercer pais, o aplicacion de las
disposiciones del articulo 26, apartado 1, letra d), de la
Directiva 95/46/CE;

b) acuerdo del tercer pais o la organizacion internacional con
la utilizacion de los datos solo para el fin para el que se han
transmitido;

¢) transmision o puesta a disposicion de los datos de
conformidad con las disposiciones en la materia de la
legislacién comunitaria, en particular acuerdos de readmi-
sién, y del Derecho nacional del Estado miembro que ha
transmitido o puesto a disposicién los datos, incluidas las
disposiciones juridicas en materia de seguridad y de
proteccion de los datos;

d)  consentimiento por parte del Estado o Estados miembros
que han registrado los datos en el VIS.

3. Estas transmisiones de datos personales a terceros paises u
organizaciones internacionales no afectardn a los derechos de los
refugiados y de las personas que solicitan una proteccion a nivel
internacional, en particular en relacién con el principio de no
expulsion.

Articulo 32
Seguridad de los datos

1. El Estado miembro responsable garantizard la seguridad de
los datos antes y durante su transmisién a la interfaz nacional.
Cada Estado miembro garantizard la seguridad de los datos que
reciba del VIS.

2. Los Estados miembros adoptardn, en relacién con su sistema
nacional, las medidas necesarias incluido un plan de seguridad
para:

a)  proteger los datos fisicamente, entre otras cosas mediante la
elaboracion de planes de emergencia para la proteccién de
infraestructuras criticas;

b) impedir el acceso de las personas no autorizadas a las
instalaciones nacionales en que el Estado miembro lleva a
cabo operaciones relacionadas con el VIS (controles de
entrada a la instalacion);
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¢) impedir que los soportes de datos puedan ser leidos,
copiados, modificados o suprimidos por personas no
autorizadas (control de soporte de datos);

d) impedir el tratamiento no autorizado de datos cualquier
modificacion o supresion no autorizada de los datos
personales almacenados (control de almacenamiento);

¢)  impedir el tratamiento no autorizado de datos en el VIS y
cualquier modificacién o supresiéon no autorizada de los
datos tratados en el VIS (control de introduccion de datos);

f)  garantizar que las personas autorizadas a acceder al VIS
tienen acceso Unicamente a los datos cubiertos por su
autorizaciéon de acceso, mediante identidades de usuario
individuales y tnicas y modos confidenciales de acceso
(control de acceso a los datos);

g)  garantizar que todas las autoridades con derecho de acceso
al VIS creen perfiles que describan las funciones y
responsabilidades de las personas autorizadas al acceso, el
registro, la actualizacion, la supresién y la bisqueda de
datos y pongan a disposicion de las autoridades nacionales
de supervision mencionadas en el articulo 41 dichos
perfiles sin demora a peticion de aquellas (perfiles del
personal);

h)  garantizar que es posible comprobar y establecer a qué
organismos pueden transmitirse datos personales utilizando
el equipo de comunicacién de datos (control de comuni-
cacion);

i)  garantizar la posibilidad de comprobar y determinar qué
datos han sido tratados en el VIS, en qué momento, por
quién y con qué fin (control del registro de datos);

j)  impedir la lectura, copia, modificacion o supresién no
autorizadas de datos personales durante la transmision de
datos personales al VIS o desde el VIS o durante el
transporte de soportes de datos en particular mediante
técnicas adecuadas de criptografiado (control de trans-
porte);

k)  controlar la eficacia de las medidas de seguridad mencio-
nadas en el presente apartado y adoptar las medidas
necesarias de organizacion relativas al control interno para
garantizar el cumplimiento del presente Reglamento
(control interno).

3. La Autoridad de Gestién adoptard las medidas necesarias
para alcanzar los objetivos fijados en el apartado 2 en relacion
con el funcionamiento de VIS, incluida la adopcién de un plan de
seguridad.

Articulo 33
Responsabilidad

1. Cualquier persona o Estado miembro que haya sufrido un
dafio como consecuencia de una operacion de tratamiento ilegal
o de un acto incompatible con el presente Reglamento tendrd
derecho a recibir una indemnizacién del Estado miembro
responsable del dafio sufrido. Dicho Estado miembro quedard
exento de su responsabilidad, total o parcialmente, si demuestra
que no es responsable del acontecimiento que originé el dafio.

2. Si el incumplimiento por un Estado miembro de las
obligaciones que le impone el presente Reglamento causa dafios
al VIS, dicho Estado miembro serd considerado responsable de
los dafios, a no ser que la Autoridad de Gestidén u otro Estado
miembro no haya adoptado las medidas adecuadas para impedir
que se produjeran dichos dafios o para atenuar sus efectos.

3. Las reclamaciones contra un Estado miembro por los dafios
mencionados en los apartados 1 y 2 estardn sujetas a las
disposiciones del Derecho nacional del Estado miembro
demandado.

Articulo 34
Registros

1. Los Estados miembros y la Autoridad de Gestién conserva-
ran registros de todas las operaciones de tratamiento de datos del
VIS. Dichos registros indicardn los motivos de acceso a que se
refieren el articulo 6, apartado 1, y los articulos 15 a 22, la fecha
y la hora, los tipos de datos transmitidos de conformidad con los
articulos 9 a 14, los tipos de datos utilizados en los
interrogatorios de conformidad con el articulo 15, apartado 2,
el articulo 17, el articulo 18, apartados 1 a 3, el articulo 19,
apartado 1, el articulo 20, apartado 1, el articulo 21, apartado 1,
y el articulo 22, apartado 1, y el nombre de la autoridad que
introduce o retira los datos. Ademds, cada Estado miembro
llevard un registro del personal debidamente autorizado para
introducir o retirar datos.

2. Tales registros solo se podrdn utilizar para el control de la
admisibilidad del tratamiento de datos a efectos de la proteccion
de datos, asi como para garantizar la seguridad de los datos. Los
registros se protegeran con medidas adecuadas contra el acceso
no autorizado, y se suprimirdn transcurrido un periodo de un
afio desde la expiracién del periodo de conservacion a que se
refiere el articulo 23, apartado 1, siempre que no sean necesarios
para procedimientos de control ya iniciados.

Articulo 35
Autocontrol

Los Estados miembros velardn por que toda autoridad habilitada
para acceder a los datos del VIS tome las medidas necesarias para
garantizar el cumplimiento del presente Reglamento y coopere,
en caso necesario, con la autoridad nacional de control.
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Articulo 36
Sanciones

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
garantizar que todo abuso de los datos registrados en el VIS sea
objeto de sanciones, incluidas las administrativas y penales de
conformidad con el Derecho nacional, que serdn efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

CAPITULO VI
DERECHOS Y SUPERVISION DE LA PROTECCION DE DATOS
Articulo 37
Derecho de informacion

1. El Estado miembro responsable informara de lo siguiente a
los solicitantes y a las personas a que se refiere el articulo 9,
apartado 4, letra f):

a) identidad de la autoridad responsable del control a que se
refiere el articulo 41, apartado 4, incluidos sus datos de
contacto;

b) fines para los cuales se tratardn los datos en el VIS;

¢) categorias de destinatarios de los datos, incluidas las
autoridades mencionadas en el articulo 3;

d) periodo de conservacién de los datos;

e) obligatoriedad de la recogida de datos para el examen de la
solicitud;

f)  existencia del derecho de acceso a los datos relacionados
con ellos y del derecho a solicitar que los datos inexactos
que les afecten se corrijan, o que datos tratados de forma
ilegal que les afecten se supriman, incluido el derecho a la
informacion sobre los procedimientos para el ejercicio de
tales derechos y sobre los datos de contacto de las
autoridades nacionales de supervision a que se refiere el
articulo 41, apartado 1, que atenderdn las reclamaciones
relativas a la proteccion de datos personales.

2. Lainformacién mencionada en el apartado 1 se comunicard
al solicitante por escrito una vez recogidos los datos del
formulario de solicitud, la fotografia y las impresiones dactilares a
que se refiere el articulo 9, apartados 4, 5y 6.

3. Lainformacién mencionada en el apartado 1 se suministrard
a las personas a que se refiere el articulo 9, apartado 4, letra f), en
las declaraciones de invitacion, toma a cargo y alojamiento que
deberdn firmar dichas personas.

A falta de tales declaraciones firmadas por dichas personas, la
informacion se suministrard de conformidad con el articulo 11
de la Directiva 95/46/CE.

Articulo 38

Derecho de acceso, correccién y supresion

1. Sin perjuicio de la obligacion de suministrar otros datos de
conformidad con el articulo 12, letra a), de la Directiva 9546/
CE, cualquier persona tendrd derecho a que se le comuniquen los
datos sobre ella registrados en el VIS, asi como los relativos al
Estado miembro que los transmitié al VIS. Dicho acceso a los
datos tnicamente podra ser facilitado por un Estado miembro.
Cada Estado miembro registrard toda solicitud de dicho acceso.

2. Cualquier persona podra solicitar la correccién de los datos
inexactos y la supresion de los datos obtenidos ilegalmente sobre
ella. El Estado miembro responsable procederd sin demora a la
correccion y supresién, de conformidad con sus leyes,
reglamentos y procedimientos.

3. Sila solicitud contemplada en el apartado 2 se presenta a un
Estado miembro distinto del Estado miembro responsable, las
autoridades del Estado miembro al que se presento la solicitud se
pondran en contacto con las autoridades del Estado miembro
responsable dentro de un plazo de 14 dias. El Estado miembro
responsable controlard la exactitud de los datos y la legalidad de
su tratamiento en el VIS en el plazo de un mes.

4. Siresultase que los datos registrados en el VIS son inexactos
o se registraron ilegalmente, el Estado miembro responsable
corregird o suprimird los datos de conformidad con el
articulo 24, apartado 3. El Estado miembro confirmard por
escrito a la persona interesada, sin demora, que ha tomado las
medidas para corregir o suprimir los datos sobre ella.

5. Siel Estado miembro responsable no reconoce que los datos
registrados en el VIS son inexactos o que se obtuvieron
ilegalmente, explicard por escrito a la persona interesada, sin
demora, las razones para no corregir o suprimir los datos so-
bre ella.

6. El Estado miembro responsable también informard a la
persona interesada de las medidas que podra tomar en caso de no
aceptar la explicacion facilitada. Esto incluird informacién acerca
del modo de interponer una accién judicial o presentar una
reclamacion ante las autoridades u drganos jurisdiccionales
competentes de dicho Estado miembro, asi como sobre la ayuda
que podrd recibir, entre otras de las autoridades de control
mencionadas en el articulo 41, apartado 1, de conformidad con
las leyes, reglamentos y procedimientos de dicho Estado
miembro.
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Articulo 39

Cooperacién para garantizar los derechos relativos a la
proteccioén de datos

1. Los Estados miembros cooperardn activamente para garan-
tizar el respeto de los derechos establecidos en el articulo 38,
apartados 2, 3y 4.

2. En cada Estado miembro, la autoridad nacional de control,
previa peticion, prestard asistencia y asesorard a la persona
interesada en el ejercicio de su derecho a corregir o suprimir los
datos sobre ella, de conformidad con el articulo 28, apartado 4,
de la Directiva 95/46/CE.

3. La autoridad nacional de control del Estado miembro
responsable que transmiti6 los datos y las autoridades nacionales
de control de los Estados miembros ante los que se presenté la
solicitud cooperardn para ello.

Articulo 40
Vias de recurso

1. En cada Estado miembro, cualquier persona a la que se le
niegue el derecho de acceso o el derecho de correccién o
supresion de datos sobre ella establecidos en el articulo 38,
apartados 1 y 2, tendrd derecho a interponer una accién judicial
0 a presentar una reclamacion ante las autoridades o los 6rganos

jurisdiccionales competentes del Estado miembro que le niegue
dicho derecho.

2. la asistencia de las autoridades nacionales de control a que
se refiere el articulo 39, apartado 2, se mantendrd durante todo el
procedimiento.

Articulo 41
Control por parte de la autoridad nacional de control

1. La autoridad o autoridades designadas en cada Estado
miembro e investidas de las atribuciones a que se refiere el
articulo 28 de la Directiva 95/46/CE (autoridad nacional de
control) controlardn independientemente la legalidad del trata-
miento, por el Estado miembro de que se trate, de los datos
personales mencionados en el articulo 5, apartado 1, asi como su
transmision al VIS y desde el VIS.

2. La autoridad nacional de control velard por que se lleve a
cabo una auditorfa de las operaciones de tratamiento de datos en
el sistema nacional conforme a las normas internacionales de
auditoria, al menos cada cuatro afios.

3. Los Estados miembros velardn por que la autoridad nacional
de control disponga de medios suficientes para desempefiar las
funciones que les encomienda el presente Reglamento.

4. En lo que respecta al tratamiento de datos personales en el
VIS, cada Estado miembro designard la autoridad que habrd de
considerarse responsable del control de conformidad con el
articulo 2, letra d), de la Directiva 95/46/CE y en la cual recaerd la

responsabilidad central del tratamiento de los datos por dicho
Estado miembro. Cada Estado miembro comunicard el nombre
de dicha autoridad a la Comision.

5. Cada Estado miembro proporcionard cualquier informacion
que le soliciten las autoridades nacionales de control y, en
particular, les proporcionard informacién relativa a las activida-
des realizadas de conformidad con el articulo 28 y el articulo 29,
apartado 1, les dard acceso a las listas mencionadas en el
articulo 28, apartado 4, letra c), y a los registros mencionados en
el articulo 34 y les permitird acceder a todos sus locales en todo
momento.

Articulo 42

Control a cargo del Supervisor Europeo de Proteccion de
Datos

1. El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos controlard
que las actividades de tratamiento de datos personales por parte
de la Autoridad de Gestion se llevan a cabo de conformidad con
el presente Reglamento. Serdn de aplicacion, en consecuencia, los
deberes y atribuciones mencionados en los articulos 46 y 47 del
Reglamento (CE) n® 45/2001.

2. El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos velard por que
se lleve a cabo una auditoria de las actividades de tratamiento de
datos personales de la Autoridad de Gestion conforme a normas
internacionales de auditorfa, al menos cada cuatro afios. El
informe de esa auditoria se enviard al Parlamento Europeo, al
Consejo, a la Autoridad de Gestién, a la Comisién y a las
autoridades nacionales de control. Deberd darse a la Autoridad
de Gestion la oportunidad de formular observaciones antes de
que se adopte el informe.

3. La Autoridad de Gestion proporcionard la informacion
solicitada por el Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, al
que dard acceso a todos los documentos y a los registros
mencionados en el articulo 28, apartado 1, y permitird acceder a
sus locales en todo momento.

Articulo 43

Cooperacién entre las autoridades nacionales de control y el
Supervisor Europeo de Protecciéon de Datos

1. Las autoridades nacionales de control y el Supervisor
Europeo de Protecciéon de Datos, cada uno dentro del dmbito
de sus competencias respectivas, cooperardn activamente en el
marco de sus responsabilidades y garantizardn una supervision
coordinada del VIS y de los sistemas nacionales.

2. Cada uno dentro del dmbito de sus competencias respec-
tivas, intercambiardn la informacién pertinente, se asistirdn
mutuamente en la realizacién de inspecciones y auditorias,
estudiardn las dificultades de interpretacion y aplicacion del
presente Reglamento, examinardn los problemas que se planteen
en el ejercicio del control independiente o en el ejercicio de los
derechos de los interesados, elaborardn propuestas armonizadas



L 218/78

Diario Oficial de la Unién Europea

13.8.2008

para hallar soluciones comunes a los problemas y fomentaran el
conocimiento de los derechos en materia de proteccion de datos,
en la medida necesaria.

3. Las autoridades nacionales de control y el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos se reunirdn con este objeto al
menos dos veces al afio. Los gastos y la organizacién de las
reuniones correrdn a cargo del Supervisor Europeo de Proteccion
de Datos. El reglamento interno se adoptard en la primera
reunién. Los métodos de trabajo se irdn desarrollando
conjuntamente y en funcién de las necesidades.

4. Cada dos aflos se remitird al Parlamento Europeo, al
Consejo, a la Comisién y a la Autoridad de Gestién un informe
conjunto sobre las actividades realizadas. Dicho informe incluird
un capitulo referente a cada Estado miembro redactado por la
autoridad nacional de control de dicho Estado miembro.

Articulo 44
Proteccion de datos durante el periodo transitorio

En caso de que, durante el periodo transitorio, la Comision
delegue sus responsabilidades en otro organismo u organismos
de conformidad con el articulo 26, apartado 4, del presente
Reglamento, se asegurard de que el Supervisor Europeo de
Proteccion de Datos tenga el derecho y la posibilidad de
desempefiar plenamente sus funciones, incluida la posibilidad de
realizar comprobaciones in situ, o de ejercer cualesquiera otras
competencias que se le hayan conferido en virtud del articulo 47
del Reglamento (CE) n° 45/2001.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 45
Aplicacion por parte de la Comision

1. El VIS central, las interfaces nacionales en cada Estado
miembro y la infraestructura de comunicacién entre el VIS
central y las interfaces nacionales serdn establecidos por la
Comisién lo antes posible una vez haya entrado en vigor el
presente Reglamento, incluidas las funcionalidades necesarias
para tratar los datos biométricos a que se refiere el articulo 5,
apartado 1, letra c).

2. Las medidas necesarias para la aplicacién técnica del VIS
central, las interfaces nacionales de cada Estado miembro y la
infraestructura de comunicaciéon entre el VIS central y las
interfaces nacionales se adoptardn con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 49, apartado 2, en particular:

a)  paraintroducir los datos y las solicitudes vinculados entre s
de conformidad con el articulo 8;

b) para acceder a los datos de conformidad con el articulo 15
y con los articulos 17 a 22;

¢)  para modificar, suprimir y suprimir anticipadamente datos
de conformidad con los articulos 23 a 25;

d)  para conservar registros y acceder a ellos de conformidad
con el articulo 34;

e)  para el mecanismo de consulta y los procedimientos a que
se refiere el articulo 16.

Articulo 46

Integracion de las funcionalidades técnicas de la red de
consulta de Schengen

El mecanismo de consulta mencionado en el articulo 16
sustituird a la red de consulta de Schengen a partir de la fecha
que se determine de acuerdo con el procedimiento contemplado
en el articulo 49, apartado 3, cuando todos aquellos Estados
miembros que utilicen dicha red en la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento hayan notificado las disposiciones
legales y técnicas relativas a la utilizacion del VIS con fines de
consulta entre las autoridades centrales encargadas de los visados
sobre las solicitudes de visado de conformidad con el articulo 17,
apartado 2, del Convenio de Schengen.

Articulo 47
Inicio de la transmisién

Cada Estado miembro notificard a la Comision que ha adoptado
las medidas técnicas y juridicas necesarias para transmitir al VIS
central, a través de la interfaz nacional, los datos mencionados en
el articulo 5, apartado 1.

Articulo 48
Inicio de las operaciones

1. La Comision determinard la fecha en que iniciard las
operaciones el VIS cuando:

a) se hayan adoptado las medidas mencionadas en el
articulo 45, apartado 2;

b) la Comision haya declarado que se ha llevado a cabo con
éxito un ensayo general del VIS junto con los Estados
miembros;

¢) previa validacion de los procedimientos técnicos, los
Estados miembros hayan notificado a la Comisién que
han adoptado las medidas técnicas y legales necesarias para
recoger y transmitir al VIS los datos mencionados en el
articulo 5, apartado 1, respecto de todas las solicitudes en la
primera region determinada con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 4, lo que comprende las medidas para la recogida
y la transmision de los datos en nombre de otro Estado
miembro.
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2. la Comisi6n informard al Parlamento Europeo de los
resultados del ensayo llevado a cabo de conformidad con el
apartado 1, letra b).

3. En cada una de las demds regiones, la Comision determinard
la fecha a partir de la cual serd obligatorio transmitir los datos
mencionados en el articulo 5, apartado 1, una vez que los
Estados miembros hayan notificado a la Comisién que han
adoptado las medidas técnicas y legales necesarias para recoger y
transmitir al VIS los datos mencionados en el articulo 5,
apartado 1, respecto de todas las solicitudes en la region de que
se trate, lo que comprende las medidas para la recogida o la
transmision de los datos en nombre de otro Estado miembro.
Antes de esa fecha, cada Estado miembro podrd iniciar las
operaciones en cualquiera de dichas regiones tan pronto como
haya notificado a la Comisién que ha adoptado las medidas
técnicas y legales necesarias para recoger y transmitir al VIS
como minimo los datos mencionados en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b).

4. Las regiones a que se refieren los apartados 1 y 3 se
determinaran de acuerdo con el procedimiento contemplado en
el articulo 49, apartado 3. Los criterios para determinar esas
regiones serdn el riesgo de inmigracion ilegal, las amenazas a la
seguridad interna de los Estados miembros y la viabilidad de
recoger datos biométricos de todas las localidades de esa region.

5. La Comision publicard en el Diario Oficial de la Union Europea
las fechas de inicio de las operaciones en cada region.

6. Los Estados miembros no podrin consultar los datos
transmitidos al VIS por otro Estado miembro si antes €l u otro
Estado miembro que lo represente no han empezado a introducir
los datos de conformidad con los apartados 1 y 3.

Articulo 49
Comité

1. La Comision estard asistida por el comité establecido por el
articulo 51, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1987/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006,
relativo al establecimiento, funcionamiento y utilizacién del
Sistema de Informacion de Schengen de segunda generacion
(SIS 10) (1),

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion los articulos 4 y 7 de la Decision 1999/
468|CE.

El plazo contemplado en el articulo 4, apartado 3, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en dos meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/
468|CE.

() DO L 381 de 28.12.2006, p. 4.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en dos meses.

Articulo 50

Supervisién y evaluacién

1. La Autoridad de Gestion garantizard el establecimiento de
procedimientos para supervisar el funcionamiento del VIS en
relacién con los objetivos, en lo que atafie a los resultados, la
rentabilidad, la seguridad y la calidad del servicio.

2. A efectos de mantenimiento técnico, la Autoridad de
Gestion tendrd acceso a la informacidén necesaria relacionada
con las operaciones de tratamiento que se realizan en el VIS.

3. Dos aiios después de que inicie sus operaciones el VIS y
posteriormente cada dos afios, la Autoridad de Gestion
presentard al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Comision
un informe sobre el funcionamiento técnico del VIS y de la
infraestructura de comunicacion, incluida la seguridad.

4. Tres afios después de que inicie sus operaciones el VIS y
posteriormente cada cuatro afios, la Comision realizard una
evaluacion global del VIS. En dicha evaluacién global se
examinardn los resultados obtenidos en relacion con los
objetivos y se evaluard la vigencia de los fundamentos del
sistema, la aplicacion del presente Reglamento con respecto al
VIS, la seguridad del VIS, la utilizacién llevada a cabo de las
disposiciones recogidas en el articulo 31 y las posibles
consecuencias de las operaciones futuras. La Comisién remitird
la evaluacién al Parlamento Europeo y al Consejo.

5. Antes de que finalicen los plazos recogidos en el articulo 18,
apartado 2, la Comisién presentard un informe sobre los
progresos técnicos realizados en relacion con la utilizacion de las
impresiones dactilares en las fronteras exteriores y sus
implicaciones sobre la duracién de las investigaciones mediante
la utilizacién del nimero sobre la etiqueta adhesiva de visado en
combinacién con la verificacion de las impresiones dactilares de
la persona a la que se haya expedido el visado, incluida la
posibilidad de que la duracién prevista de esta investigacion
suponga un tiempo de espera excesivo en los pasos fronterizos.
La Comision transmitird la evaluacion al Parlamento Europeo y al
Consejo. Basdndose en esta evaluacién, el Parlamento Europeo o
el Consejo podran solicitar a la Comisién que proponga, si
procede, enmiendas adecuadas al presente Reglamento.

6. Los Estados miembros facilitardn a la Autoridad de Gestién y
a la Comision la informacién necesaria para redactar los
informes a que se refieren los apartados 3, 4 y 5.

7. La Autoridad de Gestion facilitard a la Comision la
informacién necesaria para realizar las evaluaciones globales a
que se refiere el apartado 4.
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8. Durante un periodo transitorio antes de que la Autoridad de
Gestion asuma sus funciones, la Comisién serd responsable de
elaborar y presentar los informes a que se refiere el apartado 3.

Articulo 51
Entrada en vigor y aplicacién

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

2. Serd aplicable a partir de la fecha a que se refiere el
articulo 48, apartado 1.

3. Los articulos 26, 27, 32 y 45, el articulo 48, apartados 1, 2
y 4, y el articulo 49 serdn de aplicacion a partir del
2 de septiembre de 2008.

4. Durante el periodo transitorio a que se refiere el articulo 26,
apartado 4, las referencias hechas en el presente Reglamento a la
Autoridad de Gestion se entenderdn como referencias a la
Comision.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro, de conformidad con el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

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

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

Lista de organizaciones internacionales a que se refiere el articulo 31, apartado 2

1. Organos de las Naciones Unidas (como ACNUR).
2. La Organizacion Internacional para las Migraciones (OIM).

3. El Comité Internacional de la Cruz Roja.
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DECISIONES ADOPTADAS CONJUNTAMENTE POR EL PARLAMENTO
EUROPEO Y POR EL CONSEJO

DECISION N° 768/2008/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

sobre un marco comiin para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decision
93/465|/CEE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

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

Considerando lo siguiente:

1

El 7 de mayo de 2003, la Comisién presentd una
comunicacién al Consejo y al Parlamento Europeo titulada
«Reforzar la aplicacion de las Directivas de nuevo enfoquen.
En su Resolucién, de 10 de noviembre de 2003 (%), el
Consejo reconoci6 la importancia del nuevo enfoque como
modelo normativo apropiado y eficiente, que permite la
innovacion tecnoldgica y la mejora de la competitividad de
la industria europea, confirma la necesidad de extender la
aplicacion de sus principios a nuevas dreas y, al mismo
tiempo, reconoce la necesidad de un marco mds claro para
la evaluacion de la conformidad, la acreditacién y la
vigilancia del mercado.

La presente Decision establece principios comunes y
disposiciones de referencia destinados a aplicarse a toda la
legislacion sectorial con el fin de establecer una base

) DO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

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

DO C 282 de 25.11.2003, p. 3.

4

coherente para la revision o la refundicién de dicha
legislacion. La presente Decisién constituye, pues, un marco
general de naturaleza horizontal para la futura legislacion
de armonizacién de las condiciones de comercializacion de
los productos y un texto de referencia para la legislacion
vigente en este dmbito.

La presente Decision establece, en forma de disposiciones
de referencia, definiciones y obligaciones generales para los
agentes econdmicos y una serie de procedimientos de
evaluacion de la conformidad entre los que podra elegir el
legislador, segtin el caso. Establece asimismo normas para el
marcado CE. Ademads, contiene disposiciones de referencia
sobre los requisitos de los organismos de evaluacién de la
conformidad que se notifiquen a la Comisién por ser
competentes para llevar a cabo los procedimientos de
evaluacién de la conformidad y los procedimientos de
notificacion pertinentes. La presente Decisién incluye
también disposiciones de referencia sobre los procedimien-
tos relativos a los productos que entrafien un riesgo, con el
fin de garantizar la seguridad del mercado.

Cuando en el futuro se elabore legislacién para un producto
ya sujeto a otros actos comunitarios, estos deberdn tenerse
en cuenta con el fin de garantizar la coherencia de toda la
legislacion relativa al mismo producto.

No obstante, las especificidades de las necesidades
sectoriales pueden ser motivo para recurrir a otras
soluciones reguladoras. En particular, ello ocurre cuando
existen ordenamientos especificos y exhaustivos para un
sector como sucede, por ejemplo, en materia de alimentos y
piensos, de productos cosméticos y labores del tabaco, de
organizaciones comunes de mercado para los productos
agrarios, de productos fitosanitarios y proteccién de las
plantas, de sangre y tejidos humanos, de medicamentos
para uso humano o veterinario y productos quimicos, o all{
donde las necesidades sectoriales requieren una adaptacién
especifica de los principios comunes y las disposiciones de
referencia, como, por ejemplo, en el dmbito de los
productos sanitarios, los destinados a la construccién y
los equipos marinos. Dichos ajustes podrin vincularse
también a los médulos contemplados en el anexo II.
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(6)

(12)

()

Cuando se elabore legislacion, el legislador podré apartarse
total o parcialmente de los principios comunes y las
disposiciones de referencia establecidas en la presente
Decision debido a las especificidades del sector en cuestion.
Dicha opcién debe estar justificada.

Aunque no se puede exigir por ley que se incorporen las
disposiciones de la presente Decision a actos legislativos
futuros, el Parlamento Europeo y el Consejo, en tanto que
colegisladores que adoptan la presente Decision, han
suscrito un claro compromiso politico que deben respetar
en cualquier acto legislativo futuro que esté dentro del
dmbito de la presente Decision.

En la medida de lo posible, la legislacion especifica sobre los
productos debe evitar un nivel de detalle técnico excesivo y
limitarse a establecer los requisitos esenciales. Cuando
proceda, esta legislacién debe recurrir a normas armoni-
zadas adoptadas de conformidad con la Directiva 98/34/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio
de 1998, por la que se establece un procedimiento para el
suministro de informacién en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los
servicios de la sociedad de la informacion ('), para expresar
especificaciones técnicas detalladas. A este respecto, la
presente Decision se basa en y complementa al sistema de
normalizacion previsto por la citada Directiva. No obstante,
cuando sea preciso por motivos de salud ptblica o medio
ambiente, proteccién de los consumidores, o del medio
ambiente, cualquier otro aspecto de interés publico, o por
motivos practicos, o de seguridad y claridad, podrin
establecerse especificaciones técnicas detalladas en la
legislacion en cuestion.

La presuncién de conformidad con una disposicion juridica,
deducida de la conformidad con una norma armonizada,
debe potenciar el recurso a la conformidad con estas
normas armonizadas.

Los Estados miembros o la Comisién deben poder plantear
objeciones cuando la norma armonizada no satisfaga
totalmente los requisitos de la legislacion comunitaria de
armonizaciéon. La Comisién debe tener la posibilidad de
decidir la no publicacién de la norma. Con este fin, la
Comisién debe consultar a los representantes del sector y a
los Estados miembros en la forma adecuada antes de que el
Comité establecido en el articulo 5 de la Directiva 98/34/CE
emita su dictamen.

Los requisitos esenciales deben redactarse de manera
suficientemente precisa para establecer obligaciones juridi-
camente vinculantes. Deben formularse de forma que sea
posible una evaluacién de la conformidad respecto a ellos,
incluso en ausencia de normas armonizadas o cuando el
fabricante decida no aplicarlas. El grado de detalle de la
redaccién dependerd de las caracteristicas de cada sector.

La realizacién adecuada del procedimiento de evaluacion de
la conformidad requerido permite a los agentes econémicos

DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva modificada en dltimo lugar

por la Directiva 2006/96/CE del Consejo (DO L 363 de 20.12.2006,
p. 81).

(13)

(14)

(15)

17)

demostrar que los productos que comercializan cumplen
los requisitos aplicables y, a las autoridades competentes,
comprobarlo.

Los médulos de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que deben utilizarse en la legislacion
comunitaria sobre armonizacién se establecieron inicial-
mente en la Decision 93/465/CEE del Consejo, de 22 de julio
de 1993, relativa a los mddulos correspondientes a las
diversas fases de los procedimientos de evaluacién de la
conformidad y a las disposiciones referentes al sistema de
colocacion y utilizacién del marcado CE de conformidad,
que van a utilizarse en las Directivas de armonizacién
técnica (?). La presente Decision sustituye a dicha Decision.

Es preciso ofrecer la opcién de procedimientos de
evaluaciéon de la conformidad claros, transparentes y
coherentes, y limitar las variantes posibles. La presente
Decisién prevé una serie de modulos que permiten al
legislador elegir entre procedimientos, del menos al mds
estricto, en funcién del riesgo y del nivel de seguridad
requerido.

Con el fin de garantizar la coherencia intersectorial y evitar
variantes ad hoc, es deseable que los procedimientos que
vayan a utilizarse en la legislacion sectorial se elijan entre
los médulos indicados de acuerdo con los criterios
generales establecidos.

En el pasado, la legislacion sobre la libre circulacion de
mercancias empled una serie de términos, en parte sin
definirlos por lo que precisaban directrices para su
explicacion e interpretacién. En los casos en los que se
han introducido definiciones juridicas, estas difieren en
cierta medida en su redaccién y, a veces, en su significado,
lo que plantea dificultades para su interpretacién y correcta
aplicacion. Por ello, la presente Decision introduce
definiciones claras de algunos conceptos fundamentales.

Los productos que se introduzcan en el mercado
comunitario deben respetar el Derecho comunitario
pertinente aplicable, y los agentes econémicos deben ser
responsables de la conformidad de los productos, con
arreglo a la funcién que desempefien respectivamente en la
cadena de suministro, de modo que puedan garantizar un
nivel elevado de proteccién del interés publico, como la
salud y la seguridad y la proteccion de los consumidores y
del medio ambiente, y garantizar la competencia leal dentro
del mercado comunitario.

Se espera que todos los agentes econdémicos acten de
manera responsable y de conformidad plena con los
requisitos juridicos aplicables cuando introduzcan en el
mercado o comercialicen los productos.

Todos los agentes econémicos que intervienen en la cadena
de suministro y distribucion deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de que solo comercializan
productos conformes a la legislacion aplicable. La presente
Decision establece un reparto claro y proporcionado de las
obligaciones que corresponden respectivamente a cada
agente en el proceso de suministro y distribucion.

() DO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
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(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

O

Dado que algunas tareas solo puede realizarlas el fabricante,
debe hacerse una distincion clara entre este y los agentes de
fases posteriores de la cadena de distribucion. Ademds, es
necesario distinguir claramente el importador del distribui-
dor, pues el primero introduce productos de terceros paises
en el mercado comunitario y, por lo tanto, debe asegurarse
de que satisfacen los requisitos comunitarios aplicables.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados
sobre el disefio y el proceso de produccion, es el mds
indicado para llevar a cabo todo el procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacién de
la conformidad debe seguir siendo obligacién exclusiva del
fabricante.

Es necesario velar por que los productos procedentes de
terceros pafses que entren en el mercado comunitario
satisfacen los requisitos comunitarios aplicables y, en
particular, que los fabricantes han llevado a cabo los
procedimientos de evaluaciéon adecuados con respecto a
esos productos. Conviene establecer, por tanto, disposicio-
nes para que los importadores garanticen que los productos
que introducen en el mercado satisfacen los requisitos
aplicables y que no introducen en el mercado productos
que no cumplen dichos requisitos o que presentan un
riesgo. Por el mismo motivo, debe preverse asimismo que
los importadores se aseguren de que se han llevado a cabo
los procedimientos de evaluacion de la conformidad y que
estd disponible el marcado de los productos y la
documentacion elaborada por los fabricantes para su
inspeccién por parte de las autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa un producto después de que el
fabricante o el importador lo hayan introducido en el
mercado y debe actuar con la diligencia debida para
garantizar que su forma de tratar el producto no afecta
negativamente la conformidad de este. Cabe esperar tanto
de los importadores como de los distribuidores que acttien
con la diligencia debida por lo que respecta a los requisitos
aplicables a la introduccién en el mercado y la comercia-
lizacién de los productos.

La Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio
de 1985, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros en materia de responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos () se aplica, entre
otros, a los productos no conformes con la legislacién
comunitaria de armonizacion. Los fabricantes e importa-
dores que hayan introducido en el mercado comunitario
productos no conformes son responsables por los
perjuicios en virtud de dicha Directiva.

Al introducir un producto en el mercado, los importadores
deben indicar en el producto su nombre y la direccién en la
que se les puede contactar. Se deben contemplar exce-
pciones en casos en que el tamafio o la naturaleza del

DO L 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva modificada por la Directiva

1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 141 de
4.6.1999, p. 20).

(28)

(30)

(1)

(32)

producto no lo permitan. Esto incluye el caso en que el
importador tenga que abrir el envase para que figure su
nombre y direccidn en el producto.

Cualquier agente econémico que introduzca un producto
en el mercado con su propio nombre o marca comercial o
lo modifique de manera que pueda afectar al cumplimiento
de los requisitos aplicables, debe considerarse que es el
fabricante y asumir las obligaciones del fabricante.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al
mercado, deben participar en las tareas de vigilancia del
mercado realizadas por las autoridades nacionales, y estar
dispuestos a participar activamente facilitando a las auto-
ridades competentes toda la informacién necesaria sobre el
producto en cuestion.

La garantfa de la trazabilidad de un producto en toda la
cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer mds
eficaz la vigilancia del mercado. Un sistema de trazabilidad
eficaz facilita la labor de identificacion del agente
econémico responsable del suministro de productos no
conformes por parte de las autoridades de vigilancia del
mercado.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto,
es el resultado visible de todo un proceso que comprende la
evaluacién de la conformidad en sentido amplio. Los
principios generales que rigen el marcado CE se establecen
en el 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 (3).
Las normas que regulan la colocacion del marcado CE, que
deben aplicarse en la legislacion comunitaria de armoniza-
cion que prevea el uso del citado marcado, deben
establecerse en la presente Decision.

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

Es fundamental aclarar tanto a los fabricantes como a los
usuarios que al colocar el marcado CE en un producto el
fabricante declara que el producto cumple todos los
requisitos aplicables y que asume la plena responsabilidad
al respecto.

Para poder evaluar mejor la eficacia del marcado CE y
definir estrategias destinadas a evitar abusos, la Comisién
debe controlar la aplicacién del mismo e informar sobre
ello al Parlamento Europeo.

(3) Véase la pagina 30 de este Diario Oficial.
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(33) El marcado CE solo puede tener valor si su colocacién conformidad para su aplicacién, se debe considerar la

(34)

(35)

(36)

(37)

(39)

(40)

respeta las condiciones establecidas en el Derecho comu-
nitario. Por consiguiente, los Estados miembros deben
garantizar un control adecuado del cumplimiento de dichas
normas y perseguir las infracciones y los abusos del
marcado CE por medios juridicos o de otro tipo.

Los Estados miembros son responsables de garantizar en
sus territorios una vigilancia del mercado sdlida y eficaz, y
deben conferir competencias y recursos suficientes a sus
autoridades de vigilancia del mercado.

A fin de concienciar sobre el marcado CE, la Comisién debe
poner en marcha una campafia informativa dirigida
principalmente a los agentes econdmicos, las organizacio-
nes de consumidores, las organizaciones del sector y el
personal de venta, ya que constituyen los canales mds
apropiados para transmitir informacién a los consu-
midores.

En algunas circunstancias, los procedimientos de evaluacién
de la conformidad prescritos por la legislacion aplicable
exigen la intervencion de los organismos de evaluacion de
la conformidad notificados por los Estados miembros a la
Comision.

La experiencia indica que los criterios establecidos en la
legislacion sectorial y que deben cumplir los organismos de
evaluacion de la conformidad para ser notificados a la
Comisién no son suficientes para garantizar un elevado
nivel de rendimiento uniforme de los organismos notifica-
dos en toda la Comunidad. Sin embargo, es esencial que
todos los organismos notificados desempefien sus funcio-
nes al mismo nivel y en condiciones de competencia leal. Es
necesario, pues, el establecimiento de requisitos de obligado
cumplimiento por parte de los organismos de evaluacion de
la conformidad que deseen ser notificados para prestar
servicios de evaluacion de la conformidad.

Para garantizar un nivel de calidad de la evaluacion de la
conformidad coherente no solo es necesario consolidar los
requisitos que deben cumplir los organismos de evaluacién
de la conformidad que deseen ser notificados, sino, ademds,
establecer paralelamente los requisitos que deben cumplir
las autoridades notificantes y otros organismos que
participen en la evaluacion, la notificacién y la supervisién
de los organismos notificados.

El sistema establecido en la presente Decision se comple-
menta con el sistema de acreditacion previsto en el
Reglamento (CE) n° 765/2008. Puesto que la acreditacion
es un medio esencial para verificar la competencia de los
organismos de evaluacion de la conformidad, debe
fomentarse su uso también para la notificacion.

Si un organismo de evaluaciéon de la conformidad
demuestra que cumple los criterios establecidos en las
normas armonizadas, se debe suponer que cumple los
requisitos correspondientes establecidos en la legislacién
sectorial pertinente.

Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién
contemple la seleccién de organismos de evaluacion de la

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

acreditacion transparente, organizada con arreglo al
Reglamento (CE) n® 765/2008, para garantizar el nivel de
confidencialidad necesario en los certificados de conformi-
dad, como la forma mds adecuada de demostrar la
competencia técnica de tales organismos por parte de las
autoridades publicas nacionales en toda la Comunidad. No
obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que
poseen los medios adecuados para llevar a cabo esta
evaluacion por si mismas. En dicho caso, con el fin de velar
por el nivel apropiado de credibilidad de la evaluacién por
parte de otras autoridades nacionales, deben proporcionar a
la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas
documentales necesarias de que los organismos de
evaluacién de la conformidad evaluados satisfacen los
requisitos normativos pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la
conformidad subcontraten parte de las actividades relacio-
nadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccién
que se exige para introducir un producto en el mercado
comunitario, es fundamental que los subcontratistas y las
filiales que vayan a realizar tareas de evaluacién de la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados. Por lo tanto, es importante que la
evaluacién de la competencia y el rendimiento de los
organismos que vayan a notificarse y la supervision de los
ya notificados se aplique también a las actividades de los
subcontratistas y las filiales.

Es preciso aumentar la eficacia y transparencia del
procedimiento de notificacién y, en particular, adaptarlo a
las nuevas tecnologfas para hacer posible la notificacién en
linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus
servicios en todo el territorio de la Comunidad, es
conveniente ofrecer a los demds Estados miembros y a la
Comision la oportunidad de formular objeciones acerca del
organismo notificado. A este respecto, es importante prever
un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacién
sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la
conformidad antes de que empiecen a trabajar como
organismos notificados.

A efectos de la competitividad, es fundamental que los
organismos notificados apliquen los médulos sin imponer
cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Por el mismo
motivo y para garantizar la igualdad de trato de los agentes
econdmicos, debe garantizarse la coherencia de la aplica-
cion técenica de los médulos. La mejor manera de lograrlo es
instaurar una coordinacién y una cooperacién adecuadas
entre organismos notificados.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del proceso de
certificacién deben consolidarse algunos procedimientos,
tales como el intercambio de experiencia y de informacién
entre los organismos notificados y entre estos y las
autoridades notificantes.
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(47) La legislacion comunitaria de armonizacion establece ya un
procedimiento de salvaguardia que interviene nicamente
en caso de desacuerdo entre los Estados miembros sobre las
medidas adoptadas por uno de ellos. Para aumentar la
transparencia y reducir el tiempo de tramitacidn, es
necesario mejorar el actual procedimiento de clausulas de
salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y aprovechar los
conocimientos que atesoran los Estados miembros.

(48) El sistema actual debe complementarse con un procedi-
miento que permita a las partes interesadas estar
informadas de las medidas previstas por lo que respecta a
los productos que plantean un riesgo para la salud y la
seguridad de las personas u otros aspectos de proteccion del
interés ptiblico. Ello permite también a las autoridades de
vigilancia del mercado, en cooperacién con los agentes
econdmicos pertinentes, actuar en una fase mds temprana
respecto a estos productos.

(49) Si los Estados miembros y la Comisién estdn de acuerdo
sobre la justificacion de una medida adoptada por un
Estado miembro, no debe exigirse otra intervencion de la
Comisién excepto en los casos en que la no conformidad
pueda atribuirse a las insuficiencias de la norma armoni-
zada.

(50) La legislacion comunitaria debe tener conocimiento de la
situacion especifica de las pequefias y medianas empresas
respecto de las cargas administrativas. No obstante, en vez
de establecer excepciones y derogaciones generales para
dichas empresas, lo que puede implicar que ellas o sus
productos son de segunda categoria o de calidad inferior, y
provoca una situacién juridica compleja para las auto-
ridades de vigilancia de los mercados, la legislacion
comunitaria debe prever que se tengan en cuenta las
caracteristicas de estas empresas al establecer las normas
relativas a la seleccién y aplicacién de los procedimientos de
evaluacién de la conformidad mds adecuados, asi como las
obligaciones impuestas a los organismos de evaluacion de
la conformidad para actuar de forma proporcional al
tamafio de las empresas y al hecho de si su pequefia
produccion es en serie o no. La presente Decisién otorga al
legislador la flexibilidad necesaria para tener en cuenta
dichas caracteristicas sin crear innecesariamente soluciones
especificas e inadecuadas para las pequefias y medianas
empresas y sin comprometer la protecciéon del interés
publico.

(51) La presente Decision establece disposiciones relativas a los
organismos de evaluacion de la conformidad para realizar
sus funciones, teniendo en cuenta la situacion especifica de
las pequefias y medianas empresas y respetando al mismo
tiempo el grado de rigor y el nivel de proteccidn requerido
para la conformidad de los productos con los instrumentos
legislativos que les son aplicables.

(52) En el plazo de un afio a partir de la publicacién de la
presente Decision en el Diario Oficial de la Union Europea, la
Comision debe presentar un andlisis detallado en el dmbito
del marcado de seguridad seguido, si procede, de
propuestas legislativas.

DECIDEN:

Articulo 1
Principios generales

1. Los productos introducidos en el mercado comunitario
deberan cumplir toda la legislacién aplicable.

2. Cuando se introduzcan productos en el mercado comuni-
tario, los agentes econdémicos serdn responsables de la
conformidad de sus productos con toda la legislacién aplicable,
con arreglo a sus funciones respectivas en la cadena de
suministro.

3. Los agentes econdmicos seran responsables juridicamente de
que toda la informacién que proporcionen en relacién con sus
productos sea exacta, integra y conforme a las normas
comunitarias.

Articulo 2
Ambito regulado y alcance

La presente Decision establece el marco comdn de los principios
generales y las disposiciones de referencia para elaborar la
legislacion comunitaria que armoniza las condiciones de
comercializacién de los productos, denominada en lo sucesivo
«la legislacién comunitaria de armonizaciény.

La legislacion comunitaria de armonizacién recurrird a los
principios generales establecidos en la presente Decision, y a las
disposiciones de referencia pertinentes y de los anexos [, I y IIL.
No obstante, la legislacién comunitaria de armonizaciéon podrd
apartarse de estos principios generales y disposiciones de
referencia cuando resulte apropiado para tener en cuenta las
especificidades del sector pertinente, especialmente cuando ya
existan ordenamientos especificos y exhaustivos.

Articulo 3
Nivel de protecciéon de los intereses piblicos

1. En materia de proteccion del interés publico, la legislacion
comunitaria de armonizacién se limitard a establecer los
requisitos esenciales que determinardn el nivel de dicha
proteccion y los expresard en términos de resultados que deben
alcanzarse.

Sino es posible o adecuado aplicar requisitos esenciales, teniendo
en cuenta el objetivo de asegurar una adecuada proteccion de los
consumidores, de la salud publica y del medio ambiente o de
otros asuntos de proteccién del interés general, podrin
establecerse especificaciones detalladas en la legislacion comuni-
taria de armonizacién pertinente.

2. Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién esta-
blezca requisitos esenciales, contemplard la aplicaciéon de normas
armonizadas, adoptadas de conformidad con la Directiva 9834/
CE, que expresardn los aspectos técnicos de los citados requisitos
y que, solas o conjuntamente con otras normas armonizadas,
otorgardn presunciéon de conformidad con tales requisitos
manteniendo al mismo tiempo la posibilidad de fijar el nivel
de proteccién por otros medios.
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Articulo 4
Procedimientos de evaluacién de la conformidad

1. Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién exija
una evaluacion de la conformidad de un producto concreto, se
elegirdn los procedimientos que vayan a utilizarse entre los
modulos establecidos y especificados en el anexo II atendiendo a
los criterios siguientes:

a) la adecuacién del médulo en cuestion para el tipo de
producto;

b) la naturaleza de los riesgos que plantea el producto y la
medida en que una evaluacién de la conformidad se
corresponde con el tipo y el grado de riesgo;

¢) sila intervencion de un tercero es obligatoria, la necesidad
del fabricante de elegir entre el aseguramiento de la calidad
y los médulos de certificacion del producto establecidos en
el anexo II;

d) la necesidad de evitar la imposicion de moddulos que
resultarian excesivamente onerosos respecto a los riesgos
contemplados por la legislacion pertinente.

2. Siun producto estd sujeto a varjos actos comunitarios en el
ambito de aplicacion de la presente Decision, el legislador deberd
garantizar la coherencia entre los procedimientos de evaluacion
de la conformidad.

3. Los mddulos mencionados en el apartado 1 se aplicardn,
segtin proceda, respecto al producto en cuestion y siguiendo las
instrucciones establecidas en ellos.

4. Para productos hechos a medida del cliente y pequefias series
de produccién, se aligerardin las condiciones técnicas y
administrativas relativas a los procedimientos de evaluacién de
la conformidad.

5. Cuando se apliquen los médulos mencionados en el
apartado 1, y siempre que sea aplicable y pertinente, el
instrumento legislativo podra:

a) en lo que se refiere a documentacion técnica, requerir
informacién adicional a la que ya estd estipulada en los
médulos;

b) modificar el periodo estipulado en los médulos respecto del
plazo en el que el fabricante y/o el organismo notificado
estdn obligados a mantener cualquier tipo de documen-
tacion;

¢) especificar la eleccién del fabricante, si los ensayos se
efecttian bien por un organismo interno acreditado o bajo
la responsabilidad de un organismo notificado elegido por
el fabricante;

d)  especificar la eleccién del fabricante, cuando se realiza la
verificacion del producto, respecto de si los exdmenes y

ensayos para verificar la conformidad de los productos con
los requisitos pertinentes se efectuard mediante examen y
ensayo de cada producto o bien mediante examen y ensayo
de los productos sobre una base estadistica;

e) prever que el certificado de examen CE de tipo tenga un
periodo de validez;

f)  especificar que la informacion pertinente para la evaluacion
de conformidad y control en servicio se incluya en el
certificado o sus anexos en lo referente al certificado de
examen CE de tipo;

g)  prever diversas disposiciones respecto de las obligaciones
del organismo notificado de informar a las autoridades
notificantes;

h) si el organismo notificado realiza auditorfas periddicas,
especificar su frecuencia.

6. Cuando se apliquen los moddulos mencionados en el
apartado 1, y siempre que sea aplicable y pertinente, el
instrumento legislativo determinara:

a)  cuando se efecttien controles o verificaciones de productos,
los productos afectados, los ensayos adecuados, los sistemas
apropiados de muestreo, las caracteristicas operativas del
método estadistico que se aplicard, asi como las medidas
correspondientes que deberdn tomar el organismo notifi-
cado y/o el fabricante;

b)  cuando se efecttie un examen CE de tipo, la forma adecuada
(tipo de disefio, tipo de produccién, tipo de disefio y
produccién) y las muestras requeridas.

7. Existird un procedimiento de recurso frente a las decisiones
del organismo notificado.

Articulo 5
Declaracién CE de conformidad

Cuando la legislacién comunitaria de armonizacion requiera una
declaraciéon del fabricante de que se ha demostrado que el
producto cumple los requisitos aplicables, denominada en lo
sucesivo «declaracion CE de conformidad», la legislacion
dispondrd que se elabore una declaracién tnica respecto de
todos los actos comunitarios aplicables al producto que contenga
toda la informacion pertinente para determinar con qué
legislacion comunitaria de armonizaciéon estd relacionada y
proporcione las referencias de su publicacion.

Articulo 6
Evaluacién de la conformidad

1. Cuando la legislacién comunitaria de armonizacién exija
una evaluacion de la conformidad, podrd disponer que la
efectiien los poderes publicos, los fabricantes o los organismos
notificados.
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2. Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién esta-
blezca que sean los poderes publicos quienes lleven a cabo la
evaluacion de la conformidad, dicha legislacion dispondrd que
los organismos de evaluacién de la conformidad en los que los
citados poderes publicos deleguen las evaluaciones técnicas
deben cumplir los mismos requisitos que los establecidos en la
presente Decision para los organismos notificados.

Articulo 7
Disposiciones de referencia

Las disposiciones de referencia de la legislacion comunitaria de
armonizacion de productos se encuentran en el anexo L

Articulo 8
Derogacion
Queda derogada la Decisién 93/465|CEE.

Las referencias a la Decision derogada se entenderdn hechas a la
presente Decision.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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ANEXO |

DISPOSICIONES DE REFERENCIA DE LA LEGISLACION COMUNITARIA DE ARMONIZACION
DE PRODUCTOS

Capitulo R1
Definiciones
Articulo R1
Definiciones

A efectos del presente/de la presente
definiciones siguientes:

[acto] se aplicardn las

1)  «comercializacién»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un
producto para su distribucién, consumo o utilizacién en el
mercado comunitario en el transcurso de una actividad comercial;

2)  «ntroduccién en el mercado» primera comercializacion de un
producto en el mercado comunitario;

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

4)  «epresentante autorizado»: toda persona fisica o juridica estable-
cida en la Comunidad que ha recibido un mandato por escrito de
un fabricante para actuar en su nombre en tareas especificas;

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

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

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

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

9)  «norma armonizada»: norma adoptada por uno de los organismos
europeos de normalizacion que figuran en el anexo I de la Directiva
98/34/CE, sobre la base de una solicitud presentada por la
Comision, de conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva;

10) «acreditacion»: tendrd el significado definido en el Reglamento (CE)
n° 765/2008;

11) «organismo nacional de acreditacién»: tendrd el significado definido
en el Reglamento (CE) n® 765/2008;

12) «evaluacion de la conformidady: el proceso por el que se evalia si se
satisfacen los requisitos especificados en relacién con un producto,
un proceso, un servicio, un sistema, una persona o un organismo;

13) «organismo de evaluacién de la conformidad» organismo que
desempefia actividades de evaluacién de la conformidad, que
incluyen calibracion, ensayo, certificacion e inspeccion;

14) «recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucién
de un producto ya puesto a disposicién del usuario final;

15) «etirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comercializa-
cién de un producto que se encuentra en la cadena de suministro;

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

17) degislacion comunitaria de armonizacion»: toda legislacion
comunitaria que armonice las condiciones para la comercializacion
de los productos.

Capitulo R2
Obligaciones de los agentes econdémicos
Articulo R2
Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan sus productos en el mercado, los fabricantes se
asegurardn de que estos se han disefiado y fabricado de conformidad con
los requisitos establecidos en ... [referencia a la parte pertinente de la
legislacion aplicable].

2. Los fabricantes elaborardn la documentacion técnica requerida y
aplicardn o mandardn aplicar el procedimiento de evaluacién de la
conformidad pertinente.

Cuando se haya demostrado que el producto cumple los requisitos
aplicables mediante este procedimiento, los fabricantes elaborardn una
declaracion CE de conformidad y colocardn el marcado de conformidad.

3. Los fabricantes conservarin la documentacién técnica y la
declaracion CE de conformidad durante ... [un periodo que deberd
especificarse en proporcion con el ciclo de vida del producto y el nivel de
riesgo] después de la introduccién del producto en el mercado.

4. Los fabricantes se asegurardn de que existen procedimientos para
que la produccién en serie mantenga su conformidad. Deberdn tomarse
debidamente en consideracion los cambios en el diseio o las
caracteristicas del producto y los cambios en las normas armonizadas
o las especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara la
conformidad de un producto.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos
presentados por un producto, para la protecciéon de la salud y la
seguridad de los consumidores, los fabricantes someterdn a ensayo
muestras de los productos comercializados, investigarén y, en su caso,
mantendrdn un registro de las reclamaciones, los productos no
conformes y los retirados, y mantendran informados a los distribuidores
de todo seguimiento.



L 218/90

Diario Oficial de la Unién Europea

13.8.2008

5. Los fabricantes se asegurardn de que sus productos llevan un ntimero
de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su
identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del producto no lo permite,
de que la informacion requerida figura en el envase o en un documento
que acompaiie al producto.

6. Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial
registrado o marca comercial registrada y su direccién de contacto en
el producto o, cuando no sea posible, en su envase o en un documento
que lo acompafie. La direccién deberd indicar un punto tnico en el que
pueda contactarse con el fabricante.

7. Los fabricantes garantizardn que el producto vaya acompaiiado de
las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,
segtin lo que decida el Estado miembro de que se trate.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un
producto que han introducido en el mercado no es conforme con la
legislacién comunitaria de armonizacién aplicable adoptardn inmedia-
tamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme,
retirarlo del mercado, o pedir su devolucion, si procede. Ademds, cuando
el producto presente un riesgo, informardn inmediatamente de ello a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que
han comercializado el producto en cuestion y dardn detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, los fabricantes facilitardn toda la informacién y documen-
tacién necesarias para demostrar la conformidad del producto en un
lenguaje que pueda comprender ficilmente dicha autoridad nacional
competente. Cooperardn con dicha autoridad, a peticion suya, en
cualquier accion destinada a evitar los riesgos que plantean los productos
que han introducido en el mercado.

Articulo R3
Representantes autorizados

1. Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, un
representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo [R2, apartado 1] y la
elaboracion de la documentacion técnica no formardn parte del mandato
del representante autorizado.

2. Los representantes autorizados efectuardn las tareas especificadas en
el mandato recibido del fabricante. El mandato deberd permitir al
representante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

a)  mantener la declaracién CE de conformidad y la documentacién
técnica a disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia
durante ... [periodo que deberd especificarse en proporcién con el
ciclo de vida del producto y el nivel de riesgo];

b)  sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, facilitar a dicha autoridad toda la informacién y
documentaciéon necesarias para demostrar la conformidad del
producto;

¢)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticién de
estas, en cualquier acciéon destinada a eliminar los riesgos que
planteen los productos objeto de su mandato.

Articulo R4

Obligaciones de los importadores

1. Los importadores solo introducirdn en el mercado comunitario
productos conformes.

2. Antes de introducir un producto en el mercado los importadores se
asegurardn de que el fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion de
conformidad. Garantizardn que el fabricante ha elaborado la documen-
tacion técnica y ha respetado los requisitos enunciados en el articulo [R2,
apartados 5 y 6] y si el producto lleva las marcas o marcas de
conformidad requeridas y va acompafiado de los documentos necesarios.

Si el importador considera o tiene motivos para creer que un producto
no es conforme con ... [referencia a la parte de la legislacién aplicable],
no podrd introducirlo en el mercado hasta que el producto sea conforme.
El importador informard al fabricante al respecto, asi como a las
autoridades de vigilancia del mercado cuando el producto presente un
riesgo.

3. Los importadores indicardin su nombre, su nombre comercial
registrado o marca comercial registrada y su direccion de contacto en el
producto o, cuando no sea posible, en su envase o en un documento que
lo acompafie.

4. Los importadores garantizardn que el producto vaya acompaiiado de
las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,
segtin lo que determine el Estado miembro de que se trate.

5. Mientras sean responsables de un producto, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no
comprometen el cumplimiento de los requisitos establecidos en
[referencia a la parte de la legislacién aplicable].

6. En todos los casos en que sea adecuado, dados los riesgos que
presenta un producto, los importadores protegerin la salud y la
seguridad de los consumidores, efectuarin pruebas por muestreo de
los productos comercializados, investigardn y, en su caso, llevardn un
registro de las quejas, de los productos no conformes y de las retiradas de
productos y mantendrdn informados a los distribuidores de este
seguimiento.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que
un producto que han introducido en el mercado no es conforme con la
legislacién comunitaria de armonizacién aplicable adoptardn inmedia-
tamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme o para
retirarlo y, si procede, pedir su devoluciéon. Ademds, cuando el producto
presente un riesgo, los importadores informardn inmediatamente de ello
a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los
que han comercializado el producto en cuestién y dardn detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

8. Durante un perfodo de [deberd especificarse en relacién
proporcional con el ciclo de vida del producto y el nivel de riesgo], los
importadores mantendrdn una copia de la declaracion CE de
conformidad a disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado
y se asegurardn de que, previa peticion, dichas autoridades reciban una
copia de la documentacién técnica.
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9. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, los importadores le facilitardn toda la informacién y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto
en un lenguaje que pueda comprender ficilmente dicha autoridad.
Cooperaran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier accion
destinada a evitar los riesgos que plantean los productos que han
introducido en el mercado.

Articulo R5
Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar un producto, los distribuidores actuardn con el
debido cuidado en relacién con los requisitos aplicables.

2. Antes de comercializar un producto, los distribuidores se aseguraran
de que lleve la marca o marcas de conformidad requeridas y vaya
acompafiado de los documentos necesarios y de las instrucciones y la
informacién relativa a la seguridad en un lenguaje facilmente
comprensible para los consumidores del Estado miembro en el que se
comercialice el producto y de que el fabricante y el importador hayan
respetado los requisitos enunciados en el articulo [R2, apartados 5 y 6], y
el articulo [R4, apartado 3].

Si el distribuidor considera o tiene motivos para creer que un producto
no es conforme con ... [referencia a la parte de la legislacién aplicable],
solo podrd proceder a su comercializacion tras hacerlo conforme.
Ademds cuando el producto presente un riesgo el distribuidor informard
al fabricante o al importador al respecto, asi como a las autoridades de
vigilancia del mercado.

3. Mientras sea responsable de un producto, el importador se asegurard
de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprome-
tan el cumplimiento de los requisitos establecidos en ... [referencia a la
parte de la legislacién aplicable].

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que
un producto que han comercializado no es conforme con la legislacion
comunitaria de armonizacion aplicable velardn por que se adopten las
medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o pedir su devolucion, si procede. Ademds, cuando el producto
presente un riesgo, informardn inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que han
comercializado el producto en cuestién y dardn detalles, en particular,
sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

5. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, los distribuidores facilitarin toda la informacién y
documentacién necesarias para demostrar la conformidad del producto.
Cooperardn con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier acciéon
destinada a evitar los riesgos que plantean los productos que han
comercializado.

Articulo R6

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los
importadores y los distribuidores

A los efectos del presente ... [acto], se considerard fabricante y, por
consiguiente, estard sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al
articulo [R2], a un importador o distribuidor cuando introduzca un
producto en el mercado con su nombre o marca comercial o modifique
un producto que ya se haya introducido de forma que pueda quedar
afectada su conformidad con los requisitos aplicables.

Articulo R7
Identificaciéon de los agentes econémicos

Los agentes econdmicos identificardn, previa solicitud, ante las auto-
ridades de vigilancia del mercado y durante un perfodo que deberd
especificarse en proporcion con el ciclo de vida del producto y el nivel de
riesgo:

a)  a cualquier agente econdémico que les haya suministrado un
producto;

b)  a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un
producto.

Capitulo R3
Conformidad del producto
Articulo R8
Presuncién de conformidad

Se presumird que los productos conformes a una norma o parte de una
norma armonizada, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea, cumplen los requisitos que contempla dicha
norma o parte de la norma, establecidos en ... [referencia a la parte de la
legislacion aplicable].

Articulo R9
Objecion formal a normas armonizadas

1. Cuando un Estado miembro o la Comisién consideren que una
norma armonizada no satisface plenamente los requisitos que contempla,
establecidos en ... [referencia a la parte de la legislacion aplicable], la
Comisién o el Estado miembro en cuestion planteardn el asunto ante el
Comité creado con arreglo al articulo 5 de la Directiva 98/34/CE y
expondrdn sus argumentos. El Comité, tras consultar con los organismos
europeos de normalizacion pertinentes, emitird su dictamen sin demora.

2. Teniendo en cuenta el dictamen del Comité, la Comision decidird
publicar, no publicar, publicar con restricciones, mantener o mantener
con restricciones las referencias a la norma armonizada en el Diario
Oficial de la Unién Europea, o retirarlas de él.

3. La Comisién informard al organismo de normalizacién europeo en
cuestion y, en su caso, solicitard la revision de las normas armonizadas en
cuestion.

Articulo R10
Declaracién CE de conformidad

1. La declaracion CE de conformidad afirmara que se ha demostrado el
cumplimiento de los requisitos especificados en ... [referencia a la parte
de la legislacion aplicable].

2. La declaracién CE de conformidad se ajustard al modelo establecido
en el anexo III de la Decisién n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comiin para la
comercializacién de los productos, contendrd los elementos especificados
en los modulos correspondientes establecidos en el anexo Il y se
mantendrd actualizada continuamente. Se traducird a la lengua o las
lenguas requeridas por el Estado miembro en el que se introduzca o se
comercialice el producto.
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3. Al elaborar una declaracion CE de conformidad, el fabricante
asumird la responsabilidad de la conformidad del producto.

Articulo R11
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estard sujeto a los principios generales contemplados en el
articulo 30 del Reglamento (CE) n° 765/2008.

Articulo R12
Reglas y condiciones para la colocacién del marcado CE

1. El marcado CE se colocard en el producto o su placa de datos de
manera visible, legible e indeleble. Cuando esto no sea posible o no
pueda garantizarse debido a la naturaleza del producto, se colocard en el
envase y en los documentos adjuntos, si la legislacion aplicable prevé
tales documentos.

2. El marcado CE se colocard antes de la introduccion del producto en
el mercado y podré ir seguido de un pictograma o de cualquier otra
marca que indique un riesgo o uso especial.

3. El marcado CE ird seguido del nimero de identificacion del
organismo notificado cuando este participe en la fase de control de la
produccion.

El nimero de identificacién del organismo notificado serd colocado por
el propio organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el
fabricante o su representante autorizado.

4. Los Estados miembros se basardn en los mecanismos existentes para
garantizar la correcta aplicacion del régimen que regula el marcado CE y
emprender las acciones oportunas en caso de uso incorrecto. Los Estados
miembros establecerdn asimismo las correspondientes sanciones, que
podran incluir sanciones penales por infracciones graves. Dichas
sanciones deberdn ser proporcionales a la gravedad de la infraccién y
constituir un elemento eficaz de disuasién contra el uso incorrecto del
marcado.

Capitulo R4

Notificacion de los organismos de evaluaciéon de la
conformidad

Articulo R13
Notificacién

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demds Estados
miembros los organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de
la conformidad para terceros con arreglo alfa la presente ... [acto].

Articulo R14
Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designardn a una autoridad notificante que
serd responsable de establecer y aplicar los procedimientos necesarios
para la evaluacién y notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad y de la supervision de los organismos notificados, lo que
incluye el cumplimiento de las disposiciones del articulo [R20].

2. Los Estados miembros podrin encomendar la evaluacién y la
supervision contempladas en el apartado 1 a un organismo nacional de
acreditacion, de acuerdo con la definicién del Reglamento (CE) n°® 765/
2008 y con arreglo a él.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier
otro modo la evaluacion, la notificacion o el seguimiento contemplados
en el apartado 1 a un organismo que no sea un ente publico, dicho
organismo serd una persona juridica y cumplird mutatis mutandis los
requisitos establecidos en el articulo [R15, apartados 1 a 6]. Ademds
adoptard las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades
derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la plena responsabilidad por las
tareas realizadas por el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo R15
Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecerd de forma que no exista
ningtn conflicto de interés con los organismos de evaluacién de la
conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionard de manera que se
preserve la objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision
relativa a la notificacién del organismo de evaluacién de la conformidad
sea adoptada por personas competentes distintas de las que llevaron a
cabo la evaluacién.

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad,
incluidos los servicios de consultas de cardcter comercial o competitivo,
que efecttien los organismos de evaluacién de la conformidad.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de la
informacién obtenida.

6. La autoridad notificante dispondrd de suficiente personal compe-
tente para efectuar adecuadamente sus tareas.

Articulo R16
Obligacién de informacién de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comisién de sus procedimientos
nacionales de evaluacion y notificacién de organismos de evaluacion de
la conformidad y de supervisién de los organismos notificados, asi como
de cualquier cambio en la informacién transmitida.

La Comisién hard publica esa informacion.

Articulo R17
Requisitos de los organismos notificados

1. A efectos de la notificacién, un organismo de evaluaciéon de la
conformidad deberd cumplir los requisitos establecidos en los aparta-
dos 2 a1l.

2. El organismo de evaluacién de la conformidad se establecerd de
conformidad con el Derecho interno y tendrd personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad serd independiente de
la organizacién o el producto que evalda.

Se puede considerar como organismo de evaluacién a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacién profesional
que represente a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion,
el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los productos que
evaldia, a condicién de que se garantice su independencia y la ausencia de
conflictos de interés.
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4. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus méximos
directivos y el personal responsable de la realizacion de las tareas de
evaluacion de la conformidad no serdn el disefiador, el fabricante, el
proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el
encargado del mantenimiento de los productos que deben evaluarse, ni el
representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no es 6bice para que
usen los productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento
del organismo de evaluacién de la conformidad o para que se utilicen los
productos con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos
y el personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacién de
la conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacién
o construccion, la comercializacién, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos productos, ni representardn a las partes que
participan en estas actividades. No efectuardn ninguna actividad que
pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su
integridad en relacion con las actividades de evaluacién de la
conformidad para las que estdn notificados. Ello se aplicard en particular
a los servicios de consultorfa.

Los organismos de evaluacion de la conformidad se asegurardn de que las
actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencia-
lidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la
conformidad.

5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal
llevardn a cabo las actividades de evaluacién de la conformidad con el
méximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica
exigida para el campo especifico, y estardn libres de cualquier presion o
incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su
apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de
personas que tengan algdn interés en los resultados de estas actividades.

6. El organismo de evaluacion de la conformidad serd capaz de llevar a
cabo todas las tareas de evaluacion de la conformidad que le sean
asignadas de conformidad con las disposiciones de ... [referencia a la
parte de la legislacion aplicable] y para las que ha sido notificado,
independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se
realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la
conformidad y para cada tipo o categorfa de productos para los que ha
sido notificado, el organismo de evaluacién de la conformidad dispondra:

a)  del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia
suficiente y adecuada para realizar las tareas de evaluacién de la
conformidad;

b)  de las descripciones de procedimientos con arreglo a los cuales se
efectia la evaluacion de la conformidad, garantizando Ia
transparencia y la posibilidad de reproduccion de estos procedi-
mientos. Dispondrd de las politicas y procedimientos adecuados
que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como
organismo notificado y cualquier otra actividad;

¢)  de procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que
operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del
producto de que se trate y si el proceso de produccion es en serie.

Dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las
tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de
evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a todo el equipo o las
instalaciones que necesite.

7. El personal que efectiie las actividades de evaluacion de la
conformidad tendra:

a)  una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las
actividades de evaluacion de la conformidad correspondientes al
ambito para el que ha sido notificado el organismo de evaluacion
de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones
que efectiia y la autoridad necesaria para efectuar tales operaciones;

¢)  un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos
esenciales, de las normas armonizadas aplicables y de las
disposiciones pertinentes de la legislacion comunitaria de
armonizacién aplicable, asi como de las normas de aplicacién
correspondientes;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los
documentos y los informes que demuestren que se han efectuado
las evaluaciones.

8. Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la
conformidad, de sus méximos directivos y de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los mdximos directivos y del personal de evaluacion
de un organismo de evaluacion de la conformidad no dependerd del
nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas
evaluaciones.

9. El organismo de evaluacién de la conformidad suscribird un seguro
de responsabilidad, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con
arreglo al Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea
directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

10.  El personal del organismo de evaluacién de la conformidad deberd
observar el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada en
el marco de sus tareas, con arreglo a ... [referencia a la parte de la
legislacion aplicable] o a cualquier disposicién de Derecho interno que lo
contemple (salvo con respecto a las autoridades administrativas
competentes del Estado miembro en que realice sus actividades). Se
protegeran los derechos de propiedad.

11. El organismo de evaluacion de la conformidad participard en las
actividades pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de
coordinaciéon del organismo notificado establecido con arreglo a la
legislacién comunitaria de armonizacion aplicable, o se asegurard de que
su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicard a modo
de directrices generales las decisiones y los documentos administrativos
que resulten de las labores del grupo.

Articulo R18
Presunciéon de conformidad

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple
los criterios establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes
de las mismas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de
la Unién Europea, se presumird que cumple los requisitos establecidos en
el articulo [R17] en la medida en que las normas armonizadas aplicables
cubran estos requisitos.

Articulo R19
Objecion formal contra normas armonizadas
Cuando un Estado miembro o la Comisién tengan objeciones formales

contra las normas armonizadas mencionadas en el articulo [R18], serdn
de aplicacion las disposiciones del articulo [R9].
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Articulo R20
Filiales y subcontratacion de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas
relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurra a una filial,
se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos
establecidos en el articulo [R17] e informard a la autoridad notificante en
consecuencia.

2. El organismo notificado asumird la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia
de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial
previo consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendrd a disposicion de las autoridades
notificantes los documentos pertinentes sobre la evaluacion de las
cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que
estos realicen con arreglo a ... [referencia a la parte de la legislacion
aplicable].

Articulo R21
Organismos internos acreditados

1. Podrd recurrirse a un organismo interno acreditado para llevar a
cabo las actividades de evaluacion de la conformidad para la empresa de
la que forme parte a efectos de aplicar los procedimientos de evaluacion
de la conformidad establecidos en [el anexo II, médulos A1, A2, C1 o
C2]. Dicho organismo constituird una parte separada e identificable de la
empresa y no participard en el disefio, la produccion, el suministro, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de los productos que haya de
evaluar.

2. El organismo interno cumplird los requisitos siguientes:

a) el organismo estard acreditado de conformidad con el Reglamento
(CE) n° 765/2008;

b) el organismo y su personal estarin organizados de manera
identificable y utilizarin métodos de informaciéon dentro de la
empresa de la que formen parte que garanticen su imparcialidad y
asf lo demuestren al organismo nacional de acreditacion pertinente;

¢) el organismo y su personal no serdn responsables del disefio, la
fabricacién, el suministro, la instalacién, la utilizacién o el
mantenimiento de los productos que evaltien ni ejercerdn ninguna
actividad que pudiera ser incompatible con su independencia de
juicio y su integridad en relacién con sus actividades de evaluacion;

d) el organismo prestard sus servicios tinicamente a la empresa de la
que forme parte.

3. Un organismo internos acreditado no se notificard a los Estados
miembros o a la Comision, pero la informacion relativa a su acreditacion
serd puesta a disposicion de la autoridad notificante, previa solicitud, por
la empresa de la que forme parte o el organismo nacional de acreditacion.

Articulo R22
Solicitud de notificacion

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentardn una
solicitud de notificacién a la autoridad notificante del Estado miembro
donde estén establecidos.

2. Lasolicitud ird acompafiada de una descripcion de las actividades de
evaluacion de la conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la
conformidad y del producto o productos para los que el organismo se
considere competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo
hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion que haya
superado la evaluacion por pares, que declare que el organismo de
evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el
articulo [R17] del presente ... [acto].

3. Cuando el organismo de evaluacién de la conformidad en cuestion
no pueda facilitar un certificado de acreditacion, entregard a la autoridad
notificante todas las pruebas documentales necesarias para verificar,
reconocer y supervisar regularmente que cumple los requisitos
establecidos en el articulo [R17].

Articulo R23
Procedimiento de notificacion

1. Las autoridades notificantes solo podrdn notificar organismos de
evaluacion de la conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en
el articulo [R17].

2. Los notificardn a la Comision y a los demds Estados miembros
mediante el sistema de notificacion electrénica desarrollado y gestionado
por la Comision.

3. La notificacién incluird informacion detallada de las actividades de
evaluacion de la conformidad, el médulo o los médulos de evaluacion de
la conformidad, el producto o los productos afectados y la correspon-
diente certificacion de competencia.

4. Si la notificacién no estd basada en el certificado de acreditacién
mencionado en el articulo [R22, apartado 2], la autoridad notificante
transmitird a la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas
documentales que demuestren la competencia del organismo de
evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas
a garantizar que se controlard periédicamente al organismo y que este
continuard satisfaciendo los requisitos establecidos en el articulo [R17].

5. El organismo en cuestién solo podrd realizar las actividades de un
organismo notificado si la Comisién y los demds Estados miembros no
han formulado ninguna objecién en el plazo de dos semanas tras la
notificacion en caso de que se utilice un certificado de acreditacion y de
dos meses a partir de una notificacién en caso de no se utilice
acreditacion.

Solo ese organismo serd considerado organismo notificado a efectos del
presente ... [acto].

6. La Comision y los demds Estados miembros deberdn ser informados
de todo cambio pertinente posterior a la notificacion.

Articulo R24
Nimeros de identificacion y listas de organismos notificados

1. La Comisi6n asignard un nimero de identificacién a cada organismo
notificado.

Asignard un solo ntimero incluso si el organismo es notificado con
arreglo a varios actos comunitarios.

2. La Comisién hard publica la lista de organismos notificados con
arreglo al presente ... [acto], junto con los ndmeros de identificaciéon que
les han sido asignados y las actividades para las que han sido notificados.

La Comision se asegurard de que la lista se mantiene actualizada.
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Articulo R25
Cambios en la notificacion

1. Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un
organismo notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el
articulo [R17] o no estd cumpliendo sus obligaciones, la autoridad
notificante restringird, suspendera o retirard la notificacién, segtin el caso,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u
obligaciones, e informard inmediatamente a la Comisién y a los demds
Estados miembros al respecto.

2. En caso de retirada, restriccion o suspension de la notificacion o si el
organismo notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro
notificante adoptard las medidas oportunas para que los expedientes de
dicho organismo sean tratados por otro organismo notificado o se
pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia
responsables cuando estas los soliciten.

Articulo R26
Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

1. La Comision investigard todos los casos en los que dude o le
planteen dudas de que un organismo notificado sea competente o siga
cumpliendo los requisitos y las responsabilidades que se le han atribuido.

2. El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a peticion de
esta, toda la informaciéon en que se fundamenta la notificacién o el
mantenimiento de la competencia del organismo en cuestion.

3. La Comision garantizard el trato confidencial de toda la informacién
sensible recabada en el transcurso de sus investigaciones.

4. Cuando la Comisiéon compruebe que un organismo notificado no
cumple o ha dejado de cumplir los requisitos de su notificacion,
informard al Estado miembro notificante al respecto y le pedird que
adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden consistir, si es
necesario, en la anulacién de la notificacion.

Articulo R27
Obligaciones operativas de los organismos notificados

1. Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformi-
dad siguiendo los procedimientos de evaluacién de la conformidad
establecidos en ... [referencia a la parte de la legislacion aplicable].

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevardn a cabo de manera
proporcionada, evitando imponer cargas innecesarias a los agentes
econdmicos. Los drganos de evaluacién de la conformidad llevarin a
cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las
empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad
de la tecnologia del producto y si el proceso de produccion es en serie.

Para ello respetardn, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de
proteccién requerido para que el producto satisfaga las disposiciones del
presente ... [acto].

3. Siun organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple
los requisitos establecidos en ... [referencia a la parte de la legislacion
aplicable], o bien las normas armonizadas o especificaciones técnicas
correspondientes, adoptard medidas correctoras adecuadas y no expedird
el certificado de conformidad.

4. Sien el transcurso de la supervision de la conformidad consecutiva a
la expedicion del certificado, un organismo notificado constata que el
producto ya no es conforme, instaré al fabricante a adoptar las medidas
correctoras adecuadas y, si es necesario, suspenderé o retirard su
certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto
exigido, el organismo notificado restringird, suspenderd o retirard
cualquier certificado, segtn el caso.

Articulo R28
Obligacién de informacion de los organismos notificados

1. Los organismos notificados informardn a la autoridad notificante:

a)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de
certificados;

b)  de cualquier circunstancia que afecte al dmbito y a las condiciones
de notificacion;

¢)  de cualquier solicitud de informacién sobre las actividades de
evaluacion de la conformidad realizadas que hayan recibido de las
autoridades de vigilancia del mercado;

d)  previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad
realizadas dentro del dmbito de su notificacién y de cualquier otra
actividad realizada, con inclusion de las actividades y la
subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionardn a los demds organismos
notificados con arreglo al presente ... [acto], que realicen actividades de
evaluacion de la conformidad similares y que contemplen los mismos
productos, informacién pertinente sobre cuestiones relacionadas con
resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la
evaluacion de la conformidad.

Articulo R29
Intercambio de experiencias

La Comision dispondrd que se organice el intercambio de experiencias
entre las autoridades nacionales de los Estados miembros responsables de
la politica de notificacion.

Articulo R30
Coordinacién de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instaura y se gestiona conveniente-
mente una adecuada coordinacién y cooperacién entre los organismos
notificados con arreglo a ... [acto pertinente u otra parte de la legislacion
comunitaria] en forma de uno o varios grupos [sectoriales o
transectoriales] de organismos notificados.

Los Estados miembros se asegurardn de que los organismos que notifican
participan en el trabajo de estos grupos directamente o por medio de
representantes designados.

Capitulo 5
Procedimientos de salvaguardia
Articulo R31

Procedimiento en el caso de productos que plantean un riesgo a
nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado
miembro adopten medidas con arreglo al articulo 20 del Reglamento
(CE) n° 765/2008 o tengan motivos suficientes para pensar que un
producto sujeto a ... [acto] plantea un riesgo para la salud o la seguridad
de las personas u otros aspectos de proteccién del interés publico con
arreglo al presente ... [acto], llevardn a cabo, junto con los agentes
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econdmicos pertinentes, una evaluacion relacionada con el producto en
cuestion atendiendo a todos los requisitos establecidos en el presente ...
[acto]. Los agentes econémicos en cuestion cooperardn en todas las
formas necesarias con las autoridades de vigilancia del mercado.

Si en el transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del
mercado constatan que el producto no cumple los requisitos establecidos
en ... [acto], pedirdn sin demora al agente econdémico en cuestion que
adopte las medidas correctoras adecuadas para adaptar el producto a los
citados requisitos o bien retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo
de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas
prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn al organismo
notificado correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n° 765/2008 serd de aplicacion a las
medidas antes mencionadas.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el
incumplimiento no se limita al territorio nacional, informardn a la
Comisién y a los demds Estados miembros de los resultados de la
evaluacion y de las medidas que han pedido que adopte al agente
econdmico.

3. El agente econdémico se asegurard de que se adoptan todas las
medidas correctoras pertinentes en relacién con todos los productos
afectados que haya comercializado en toda la Comunidad.

4. Si el agente econémico en cuestion no adopta las medidas
correctoras adecuadas en el plazo de tiempo indicado en el aparta-
do 1, pdrrafo segundo, las autoridades de vigilancia del mercado
adoptardn todas la medidas provisionales adecuadas para prohibir o
restringir la comercializacion del producto en el mercado nacional,
retirarlo del mercado o recuperarlo.

Informarén sin demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de
tales medidas.

5. La informacién mencionada en el apartado 4 incluird todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la
identificacion del producto no conforme, el origen del producto, la
naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la
naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los
argumentos expresados por el agente econémico en cuestién. En
particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicardn si la no
conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el producto no cumple los requisitos relacionados con la salud o la
seguridad de las personas o plantea otros aspectos de proteccién
del interés publico establecido en el presente ... [acto];

b)  las normas armonizadas mencionadas en ... [referencia a la parte
de la legislacién aplicable] que confieren la presuncion de
conformidad presenta defectos.

6. Los Estados miembros distintos del que inicid el procedimiento
informardn sin demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de
toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del producto en cuestion que tengan a su disposicién y, en
caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, presentardn sus
objeciones al respecto.

7. Sien el plazo de ... [deberd especificarse] tras la recepcion de la
informacion indicada en el apartado 4, ningin Estado miembro ni la
Comisién presentan objecion alguna sobre una medida provisional
adoptada por un Estado miembro en relacion con el producto afectado,
la medida se considerard justificada.

8. Los Estados miembros velardn por que se adopten sin demora las
medidas restrictivas adecuadas respecto del producto en cuestion, tales
como la retirada del producto del mercado.

Articulo R32

Procedimiento comunitario de salvaguardia

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en el arti-
culo [R31, apartados 3 y 4], se formulan objeciones contra una medida
nacional adoptada por un Estado miembro, o la Comisién considera que
la medida nacional vulnera la legislacion comunitaria, la Comision
consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdémicos en cuestién, y procederd a la evaluaciéon de la medida
nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacién mencionada
anteriormente, la Comision adoptard inmediatamente una decision en la
que indicard si la medida nacional estd justificada.

La Comisién comunicard inmediatamente su decision a todos los Estados
miembros y al agente o los agentes econémicos pertinentes.

2. Si se considera justificada la medida nacional, todos los Estados
miembros adoptardn las medidas necesarias para garantizar la retirada de
su mercado del producto no conforme. Los Estados miembros
informardn a la Comisién al respecto. Si la medida nacional no se
considera justificada, el Estado miembro en cuestion retirard la medida.

3. Si la medida nacional se considera justificada y la ausencia de
conformidad del producto se atribuye a defectos de las normas
armonizadas, como se indica en el [articulo R31, apartado 5, letra b)],
la Comisién informard al organismo u organismos europeos de
normalizacion pertinentes y planteard el asunto ante el Comité creado
con arreglo al articulo 5 de la Directiva 98/34/CE. El Comité consultara al
organismo u organismos europeos de normalizacion pertinentes y
emitird su dictamen sin demora.

Articulo R33

Productos conformes que, no obstante, plantean un riesgo para la
salud y la seguridad

1. Si tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo [R31, aparta-
do 1], un Estado miembro comprueba que un producto, aunque
conforme con arreglo a ... [acto], plantea un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas u otros aspectos de proteccién del interés
publico, pedird al agente econdmico en cuestion que adopte todas las
medidas adecuadas para asegurarse de que el producto en cuestién no
plantee ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, o bien para
retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que él determine.

2. El agente econdmico se asegurard de que se adoptan las medidas
correctoras necesarias en relacion con todos los productos afectados que
haya comercializado en toda la Comunidad.
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3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comisién y a los
demds Estados miembros al respecto. La informacion facilitada incluird
todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para
identificar el producto y determinar su origen, la cadena de suministro, la
naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas.

4. La Comision consultard sin demora a los Estados miembros y al
agente o los agentes econémicos en cuestion y procederd a la evaluacion
de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacidn,
adoptard una decision en la que indicard si la medida estd justificada y, en
su caso, propondrd medidas adecuadas.

5. La Comisién comunicard inmediatamente su decision a todos los
Estados miembros y al agente o los agentes econémicos pertinentes.

Articulo R34
Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo [R31], si un Estado
miembro constata una de las situaciones indicadas a continuacion, pedird

al agente econbémico correspondiente que subsane la falta de
conformidad en cuestion:

a) se ha colocado el marcado de conformidad incumpliendo el
articulo [R11] o el articulo [R12];

b)  no se ha colocado el marcado de conformidad;
¢)  no se ha establecido la declaracion CE de conformidad;

d) no se ha establecido correctamente la declaracion CE de
conformidad;

e) la documentacion técnica no esté disponible o sea incompleta.

2. Sila falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el
Estado miembro en cuestién adoptard todas las medidas adecuadas para
restringir o prohibir la comercializaciéon del producto, recuperarlo o
retirarlo del mercado.



L 218/98

Diario Oficial de la Unién Europea

13.8.2008

4.1.
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ANEXO II

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Médulo A

Control interno de la produccién

El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad,
que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,

— los informes de los ensayos.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacién técnica mencionada en el punto 2 y con los
requisitos de los instrumentos legislativos que se les aplican.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido de acuerdo con el instrumento legislativo para cada
producto individual que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd, junto con la
documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado. En la declaracién de conformidad se identificard el producto para el cual ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre
y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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5.2.

Médulo Al

Control interno de la produccién mds ensayo supervisado de los productos

El control interno de la produccion mds el ensayo supervisado de los productos por un organismo notificado es el
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2, 3, 4 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen
los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacién permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados.

La documentaci6n técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para
la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacion técnica incluird, cuando
proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,
—  los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.
Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los
requisitos de los instrumentos legislativos que se les aplican.

Control del producto

Para cada producto fabricado, se realizardn, por parte del fabricante o por cuenta de este, uno o mds ensayos relativos
a uno o mds aspectos especificos del producto para comprobar su conformidad con los requisitos correspondientes
del instrumento legislativo. A eleccién del fabricante, los ensayos son efectuados, bien por un organismo interno
acreditado o bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el nimero de identificacion del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido de acuerdo con el instrumento legislativo para cada
producto individual que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd, junto con la
documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado. En la declaracion de conformidad se identificard el producto para el cual ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre
y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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Médulo A2

Control interno de fabricacion més control supervisado de los productos a intervalos aleatorios

El control interno de la producciéon més control supervisado del producto a intervalos aleatorios es el procedimiento
de evaluacién de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3,
4y 5,y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestién satisfacen los requisitos
del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.
Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los
requisitos de los instrumentos legislativos que se les aplican.

Control del producto

A eleccién del fabricante, un organismo interno acreditado o un organismo notificado, elegido por el fabricante,
realizardn los controles del producto o hardn que se realicen a intervalos aleatorios determinados por el organismo a
fin de comprobar la calidad del control interno del producto, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad
tecnoldgica de los productos y la cantidad producida. Se examinard una muestra adecuada del producto acabado,
tomada in situ por el organismo antes de su introduccion en el mercado, y se efectuardn los ensayos adecuados,
sefialados por las partes pertinentes, de la norma armonizada yfo las especificaciones técnicas, o bien ensayos
equivalentes, para comprobar la conformidad del producto con los requisitos pertinentes del instrumento legislativo.

El procedimiento de muestreo de aceptacién que debe aplicarse estd concebido para determinar si el proceso de
fabricacion del producto de que se trate se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar la
conformidad del producto.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el niimero de identificacién del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido de acuerdo con el instrumento legislativo para cada
producto individual que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd, junto con la
documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado. En la declaracién de conformidad se identificard el producto para el cual ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo B

Examen CE de tipo

El examen CE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual un organismo
notificado examina el disefio técnico de un producto y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos
del instrumento legislativo que se le aplican.

El examen CE de tipo puede efectuarse de cualquiera de las formas siguientes:

— el examen de una muestra, representativa de la produccion prevista, del producto completo (tipo de
produccion),

—  la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del producto mediante el examen de la documentacion técnica
y la documentacién de apoyo a que se hace referencia en el punto 3, mds el examen de las muestras,
representativas de la produccion prevista, de una o varias partes esenciales del producto (combinacién del tipo
de produccién y el tipo de disefio),

—  la evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del producto, mediante el examen de la documentacion técnica
y la documentacién de apoyo a que se hace referencia en el punto 3, sin examinar una muestra (tipo de disefio).

La solicitud de examen CE de tipo la presentard el fabricante ante un tnico organismo notificado de su eleccién.
Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccién del fabricante vy, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo notificado,

— la documentacién técnica. La documentacion técnica permitird evaluar la conformidad del producto con los
requisitos aplicables del instrumento legislativo e incluird un analisis y una evaluacion adecuados de los riesgos.
La documentacién técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del producto. La documentacion
técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico
en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes sobre los ensayos,

—  las muestras, representativas de la produccién prevista. El organismo notificado podrd solicitar otras muestras si
el programa de ensayo lo requiere,

— la documentacién de apoyo de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacién de apoyo mencionard
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes
ylo las especificaciones técnicas no se hayan aplicado integramente; la documentacion técnica incluird, en caso
necesario, los resultados de los ensayos realizados por el laboratorio apropiado del fabricante, o por otro
laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

El organismo notificado debera:
Respecto al producto:

examinar la documentacién técnica y la documentacién de apoyo para evaluar la adecuacion del disefio técnico del
producto.

Respecto a la muestra o las muestras:

comprobar que la misma o las mismas se han fabricado conforme a la documentacion técnica, e identificar los
elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes y/o
especificaciones técnicas, asi como los elementos que se han disefiado sin aplicar las disposiciones pertinentes de
dichas normas;

efectuar, o hacer que se efectten, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el fabricante ha
optado por aplicar las soluciones correspondientes a las normas armonizadas yfo especificaciones técnicas
pertinentes, su aplicacion ha sido correcta;

efectuar, o hacer que se efecttien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas armonizadas y/o especificaciones técnicas pertinentes, las soluciones adoptadas
por el fabricante cumplen los requisitos esenciales correspondientes del instrumento legislativo;

acordar con el fabricante solicitante el lugar donde se realizardn los exdmenes y los ensayos.

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacién que recoja las actividades realizadas de conformidad con
el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo
notificado solo dard a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

En caso de que el tipo cumpla los requisitos del instrumento legislativo especifico que se aplican al producto en
cuestion, el organismo notificado expedird el certificado de examen CE de tipo al fabricante. El certificado incluird el
nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos
necesarios para la identificacién del tipo aprobado. Se podrdn adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente para evaluar la conformidad de los productos
manufacturados con el disefio examinado y permitir el control interno.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen CE de tipo e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su
negativa.

El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado actual de la técnica generalmente
reconocido que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables del instrumento legislativo,
y determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informard al
fabricante en consecuencia.

El fabricante informard al organismo notificado en posesién de la documentacion técnica relativa al certificado de
examen CE de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad del producto
con los requisitos esenciales del instrumento legislativo o las condiciones de validez del certificado. Tales
modificaciones requieren una aprobacion adicional en forma de afiadido al certificado original de examen CE de tipo.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de tipo y/o
cualquier afiadido o afiadidos a los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud, pondra
a disposicién de sus autoridades notificantes la lista de certificados yjo afiadidos a los mismos que hayan sido
rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de tipo
y/o afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, y, previa solicitud,
sobre los certificados y/o afiadidos a los mismos que haya expedido.

La Comisi6n, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia de
los certificados de examen CE de tipo y/o sus afiadidos. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros podrén
obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado. El organismo notificado estard en posesién de una copia del certificado de examen CE de tipo, sus anexos y
sus afiadidos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el final
de la validez del certificado.
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9.  El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen CE de tipo,
sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacién técnica durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado.

10. El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en el punto 3 y cumplir
las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo C

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte del procedimiento de evaluacién
de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3, y garantiza y
declara que los productos en cuestién son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y
con los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

3. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

3.1. El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento juridico en
los productos que sean conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfagan los requisitos
aplicables del instrumento legislativo.

3.2. El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendra a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
4. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo C1

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mds ensayo supervisado de los
productos

1. Laconformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mas ensayo supervisado de los productos es
la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en
cuestiéon son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del
instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos del instrumento legislativo especifico que se les aplican.

3. Control del producto

Para cada producto fabricado, se realizardn, por parte del fabricante o por cuenta de este, uno o mds ensayos relativos
a uno o mds aspectos especificos del producto para comprobar su conformidad con los requisitos correspondientes
del instrumento legislativo. A eleccién del fabricante, los ensayos son efectuados, bien por un organismo interno
acreditado o bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el nimero de identificacién del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
en los productos que sean conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfagan los requisitos
aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaraciéon de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la puesta en el mercado del dltimo producto. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moddulo C2

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mds control supervisado de los
productos a intervalos aleatorios

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la producciéon mds control supervisado a intervalos
aleatorios de los productos es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los productos en cuestién son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos del instrumento legislativo especifico que se les aplican.

Control del producto

A eleccion del fabricante, un organismo interno acreditado o un organismo notificado, elegido por el fabricante,
realizardn los controles del producto o hardn que se realicen a intervalos aleatorios determinados por el organismo a
fin de comprobar la calidad del control interno del producto, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad
tecnolégica de los productos y la cantidad producida. Se examinard una muestra adecuada del producto acabado,
tomada in situ por el organismo notificado antes de su introduccién en el mercado, y se efectuardn los ensayos
adecuados, sefialados por las partes pertinentes, de las normas armonizadas y/o las especificaciones técnicas, o bien
ensayos equivalentes, para comprobar la conformidad del producto con los requisitos pertinentes del instrumento
legislativo. En los casos en que una muestra no alcance un nivel de calidad aceptable, el organismo notificado adoptard
las medidas oportunas.

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse pretende determinar si el proceso de fabricacion del
producto de que se trata se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar la conformidad del
producto.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el niimero de identificacién del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.

Marcado de conformidad y declaraciéon de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
en los productos que sean conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfagan los requisitos
aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd a disposicién de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.



13.8.2008 Diario Oficial de la Unién Europea L 218/105

5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo D

Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestién son conformes
al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

2. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la fabricacion, la inspeccion de los productos acabados y
el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estd sujeto a la supervisién
especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que ¢l mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo notificado,
— toda la informaci6n pertinente segtin la categorfa de productos contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.

3.2. Elsistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo y con los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto a la calidad del producto,

— las técnicas correspondientes de fabricacion y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, asi
como los procesos y actuaciones sistemdticas que se utilizardn,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, y la frecuencia de los
mismos,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacion del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Daré por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/o las especificaciones
técnicas pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacién en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacién
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1,
quinto guién, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento
legislativo y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada
relativa a la evaluacion del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestién de la calidad sobre
cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado seguird
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacién.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

—  los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periddicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestién de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionard al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el niimero de identificacion de este
ltimo en cada producto que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los
requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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6.  El fabricante mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la
puesta en el mercado del dltimo producto:

—  la documentaciéon mencionada en el punto 3.1,
—  la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,
— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes de las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, peridédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad expedidas, suspendidas, retiradas o restringidas de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringidas de otro modo, y, previa solicitud, de las aprobaciones
de sistemas de calidad que haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo D1

Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

1. El aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es el procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 4 y 7, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacién permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensiéon de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los calculos de disefio, controles efectuados, etc.,
—  los informes de los ensayos.

3. El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicién de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.

4.  Fabricacién

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la fabricacion, la inspeccion de los productos acabados y
el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 5, y estd sujeto a la supervision
especificada en el punto 6.
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5.  Sistema de calidad

5.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que él mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtn otro organismo notificado,
— toda la informacién pertinente segtin la categorfa de productos contemplados,

—  la documentacidn relativa al sistema de calidad,

— la documentacién técnica mencionada en el punto 2.

5.2. El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacién uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacion se describirdn de forma suficiente los puntos siguientes, en particular:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto a la calidad del producto,

— las técnicas correspondientes de fabricacién, y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, asi
como los procesos y actuaciones sistemdticas que se utilizardn,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacién, y la frecuencia de los
mismos,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

5.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 5.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/fo la especificacién
técnica pertinentes.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacion en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacién
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 2 para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento legislativo y de efectuar los
exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de la auditorfa y la decisién razonada
relativa a la evaluacion del sistema.

5.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 5.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decisiéon de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion,
inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2,

—  los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionara al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 5.1, el nimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicién de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado:

—  la documentacién mencionada en el punto 5.1,

— la actualizacién a que se refiere el punto 5.5, segiin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 5.5, 6.3 y 6.4.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que

haya expedido.
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10. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo E

Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto es la parte de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2y 5,y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion son conformes al tipo descrito en
el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el producto acabado, la inspeccién de los productos
acabados y el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la
supervision especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que él mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtn otro organismo notificado,
—  toda la informacion pertinente segtin la categorfa de productos contemplados,

—  la documentacion relativa al sistema de gestién de la calidad,

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.

3.2. Elsistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo y los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto a la calidad del producto,

— los controles y ensayos que se realizardn después de la fabricacion,

— los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios de supervisién que permitan controlar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada yfo la especificacién
técnica pertinentes.



13.8.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 218/111

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacién en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacion
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1,
quinto guién, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento
legislativo y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada
relativa a la evaluacién del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestién de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacion motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de inspeccidn, ensayo y
almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion sobre el sistema de calidad,

—  los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionara al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el niimero de identificacién de este
tltimo en cada producto que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los
requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicidn de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

— la documentacién mencionada en el punto 3.1,
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— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segiin haya sido aprobada,

—  las decisiones y los informes del organismo notificado mencionado en los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moddulo E1

Aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del producto acabado

1. El aseguramiento de la calidad de la inspeccién y el ensayo del producto acabado es el procedimiento de evaluacién de
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 4 y 7, y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento
legislativo que se les aplican.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del producto. La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacién, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.;

— los informes de los ensayos.

3. El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

4. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la inspeccién de los productos acabados y el ensayo de
los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 5, y estard sujeto a la supervision especificada en el
punto 6.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Sistema de calidad

El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que ¢l mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin otro organismo notificado,
—  toda la informaci6n pertinente segin la categoria de productos contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2.

El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacién relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacion se describirdn de forma suficiente los puntos siguientes, en particular:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto a la calidad del producto,

—  los controles y ensayos que se realizardn después de la fabricacion,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios de supervision que permitan controlar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 5.2.

Daréd por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/o la especificacion
técnica pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacién en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacion
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisar la documentacién técnica mencionada en el punto 2 para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento legislativo y de efectuar los
exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada
relativa a la evaluacion del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 5.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.
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La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

6.  Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1. Elfin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

6.2. A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion,
inspeccidn, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

— la documentacién técnica mencionada en el punto 2,

— los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.

6.3. El organismo notificado realizard periddicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

6.4. El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionard al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

7. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

7.1. El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 5.1, el niimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

7.2. El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

8. El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

— la documentacién mencionada en el punto 5.1,

— la actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 5.5, 6.3 y 6.4.

9.  Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicién de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

10. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Médulo F

Conformidad con el tipo basada en la verificacién del producto

La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte de un procedimiento de evaluacién de
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 5.1y 6, y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos sometidos a las disposiciones del punto 3 son conformes
al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y
con los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard los exdmenes y ensayos apropiados para verificar la
conformidad de los productos con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y los requisitos
apropiados del instrumento legislativo.

Los exdmenes y ensayos para comprobar la conformidad de los productos con los requisitos apropiados serdn
realizados, a eleccion del fabricante, bien mediante el examen y ensayo de cada producto, segin se especifica en el
punto 4, o mediante el examen y ensayo de los productos sobre una base estadistica, segtin se especifica en el punto 5.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada producto

Se examinardn individualmente todos los productos y se les someterd a los ensayos adecuados especificados en las
normas armonizadas yfo especificaciones técnicas pertinentes para verificar su conformidad con el tipo aprobado
descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los requisitos apropiados del instrumento legislativo. En ausencia
de tal norma armonizada, el organismo notificado en cuestion decidird los ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su numero de identificacion en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad disponibles para su inspeccién por parte de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez aflos después de la introduccién del producto en el mercado.

Verificacion estadistica de la conformidad

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
homogeneidad de cada lote que se produzca, y presentard sus productos para su verificacion en forma de lotes
homogéneos.

Se seleccionard al azar una muestra de cada lote de conformidad con los requisitos del instrumento legislativo. Todos
los productos de una muestra se examinardn individualmente y se realizardn los ensayos apropiados establecidos en
las normas armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes, para asegurar su
conformidad con los requisitos aplicables del instrumento legislativo y determinar si el lote se acepta o se rechaza. En
ausencia de tal norma armonizada, el organismo notificado en cuestion decidird los ensayos oportunos que deberdn
realizarse.

Si se acepta un lote se aprueban todos los productos de que consta el lote, a excepcién de los productos de la muestra
que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado expedird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntimero de identificacion a cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente tomardn las medidas pertinentes para
impedir su introduccién en el mercado. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podrd
suspender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.
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6.1.

6.2.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3, el niimero de identificacién de este
ultimo en cada producto que sea conforme al tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga
los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

Si asf lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 3, el fabricante colocard igualmente, bajo la
responsabilidad del organismo notificado, el niimero de identificacién en los productos, bajo la responsabilidad del
organismo notificado.

El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su responsabilidad, colocar el niimero de
identificacion del organismo notificado en los productos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones del
fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5.1.

Médulo F1

Conformidad basada en la verificaciéon de los productos

La conformidad basada en la verificacién de los productos es el procedimiento de evaluaciéon de conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 6.1 y 7, y garantiza y declara
bajo su exclusiva responsabilidad que los productos que se ajustan a lo dispuesto en el punto 4 son conformes a los
requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacidn permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacion del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.

El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuard los exdmenes y ensayos adecuados para comprobar la
conformidad de los instrumentos con los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Los exdmenes y ensayos para comprobar la conformidad con estos requisitos se efectuardn, a eleccién del fabricante,
bien mediante el examen y el ensayo de cada producto segtin lo especificado en el punto 5, o bien mediante el examen
y el ensayo de los productos sobre una base estadistica segtin lo especificado en el punto 6.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada producto

Se examinardn individualmente todos los productos y se realizardn los ensayos apropiados, segtin lo establecido en las
normas armonizadas pertinentes yfo las especificaciones técnicas, o ensayos equivalentes, para verificar su
conformidad con los requisitos que se les aplican. En ausencia de tales normas armonizadas o especificaciones
técnicas, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos oportunos que deberdn realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntmero de identificacién en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

Verificacion estadistica de la conformidad

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién asegure la homogeneidad de cada
lote que se produzca, y presentard sus productos para su verificacion en forma de lotes homogéneos.

Se seleccionard al azar una muestra de cada lote de conformidad con los requisitos del instrumento legislativo. Se
examinardn individualmente todos los productos de la muestra y se realizardn los ensayos apropiados, segin lo
establecido en las normas armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes, para
establecer su conformidad con los requisitos que se les aplican y determinar si el lote se acepta o se rechaza. En
ausencia de tales normas armonizadas o especificaciones técnicas, el organismo notificado de que se trate decidiré los
ensayos oportunos que deberdn realizarse.

Si se acepta un lote se aprueban todos los productos de que consta el lote, a excepcion de los productos de la muestra
que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntmero de identificacién en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado adoptard las medidas oportunas para evitar la introduccién en el
mercado de ese lote. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podrd suspender la verificacién
estadistica y tomar las medidas oportunas.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo y, bajo la
exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 4, el nimero de identificacién de este
tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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Si asf lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 5, el fabricante colocard igualmente, bajo la
responsabilidad del organismo notificado, el nimero de identificacién en los productos, bajo la responsabilidad del
organismo notificado.

El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su responsabilidad, colocar el nimero de
identificacion del organismo notificado en los productos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones del
fabricante mencionadas en los puntos 3 y 6.1.

Moddulo G

Conformidad basada en la verificacién por unidad

La conformidad basada en la verificaciéon por unidad es el procedimiento de evaluacién de conformidad mediante el
cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara bajo su exclusiva
responsabilidad que el producto en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto 4, es conforme a los requisitos del
instrumento legislativo que se le aplican.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica y la pondrd a disposicion del organismo notificado a que se refiere el
punto 4. La documentacién permitird evaluar si el producto cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y
una evaluacion del riesgo adecuados. La documentacion técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en
la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del producto. La
documentacioén técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.

El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad del producto manufacturado con los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y ensayos apropiados,
como se establece en las normas armonizadas y/o las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes,
para comprobar la conformidad del producto con los requisitos aplicables del instrumento legislativo. En ausencia de
tales normas armonizadas o especificaciones técnicas, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos
oportunos que deberdn realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntimero de identificacion al producto aprobado, o hard que este sea colocado bajo su responsabilidad.
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5.1.

5.2.

3.1.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 4, el niimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaraciéon de conformidad y la mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales
durante un perfodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En la declaracion de
conformidad se identificard el producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moddulo H

Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad
La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento de evaluacién de conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su

exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y la inspeccion del producto
acabado, asi como el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la
supervision especificada en el punto 4.

Sistema de calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluaciéon de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los productos de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

— la documentacién técnica para un modelo de cada categoria de productos que se pretenda fabricar. La
documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc,,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico
en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,

— los informes sobre los ensayos,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  la documentacion relativa al sistema de gestién de la calidad,

—  una declaracién por escrito en la que se precise que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro
organismo notificado.

El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion del sistema de gestion de la calidad permitird una interpretacion coherente de los programas,
planes, manuales y registros de calidad.

En particular, incluird una descripcién adecuada de:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto al disefio y la calidad del producto,

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se
utilizardn para velar por que se cumplan los requisitos esenciales del instrumento legislativo aplicables a los
productos,

—  las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las medidas sistemdticas que se vayan a utilizar en
el disefio de los productos por lo que se refiere a la categoria de productos de que se trate,

—  las técnicas correspondientes de fabricacion, y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, as
como los procesos y actuaciones sistemdticas que se utilizardn,

—  los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, y la frecuencia de los
mismos,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad necesaria en materia de disefio y calidad del producto, asi
como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/fo la especificacién
técnica pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia como evaluador en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi
como conocimientos de los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de
evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacion técnica mencionada en el
punto 3.1, segundo guidn, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos aplicables del
instrumento legislativo y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos
requisitos.

Se notificard la decision al fabricante o a su representante autorizado.
La notificacion incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestién de la calidad sobre
cualquier actualizacion prevista del mismo.



13.8.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 218/121

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de disefio, fabricacion,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, como los resultados de
andlisis, calculos, ensayos, etc.,

—  los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacién, como los
informes de inspeccion y datos de ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacién del
personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas, el organismo
notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de productos, o hacer que se realicen, para comprobar el
funcionamiento apropiado del sistema de calidad. Asimismo, proporcionard al fabricante un informe de la visita y, si
se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

— la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1,

— la documentacién relativa al sistema de calidad mencionado en el punto 3.1,

—  la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.
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8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo H1

Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mds el examen del disefio

1. La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mds el examen del disefio es el procedimiento de
evaluacion de conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 6, y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del
instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacién

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y la inspeccién del producto
acabado, asi como el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la
supervision especificada en el punto 5. La adecuacion del disefio técnico de los productos se habrd examinado con
arreglo a lo dispuesto en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que él mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

— toda la informacién pertinente segun la categoria de productos contemplados,
—  la documentacion relativa al sistema de gestién de la calidad,

—  una declaracién por escrito en la que se precise que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro
organismo notificado.

3.2. El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion del sistema de gestion de la calidad permitird una interpretacion coherente de los programas,
planes, manuales y registros de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto al disefio y la calidad del producto,

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se
utilizardn para velar por que se cumplan los requisitos esenciales del instrumento legislativo aplicables a los
productos,

—  las técnicas de control y verificacién del disefio, los procesos y las medidas sistematicas que se vayan a utilizar en
el disefio de los productos por lo que se refiere a la categoria de productos de que se trate,

— las técnicas correspondientes de fabricacion y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, asi
como los procesos y actuaciones sistemadticas que se utilizardn,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, y la frecuencia de los
mismos,
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—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccién y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad necesaria en materia de disefio y calidad del producto, asi
como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Daré por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/o las especificaciones
técnicas pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia como evaluador en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asf
como conocimientos de los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de
evaluacién a los locales del fabricante.

Se notificard la decision al fabricante o a su representante autorizado.
La notificacion incluird las conclusiones de la auditoria y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

3.6. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, peridédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

4. Examen del disefio

4.1. Elfabricante presentard una solicitud de examen del disefio ante el organismo notificado a que se hace referencia en el
punto 3.1.

4.2. Lasolicitud permitird comprender el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del producto, asi como evaluar si este
es conforme a los requisitos del instrumento legislativo que se le aplican. Dicha solicitud incluird:

— ¢l nombre y la direccién del fabricante,
—  una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro organismo notificado,

— la documentacién técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los requisitos pertinentes,
¢ incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados; la documentacién técnica especificard los requisitos
aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacién, el disefio y el funcionamiento
del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc,,
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4.3.

4.4.

4.5.

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico
en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,

—  los informes sobre los ensayos,

—  las pruebas que apoyen la adecuacion del disefio técnico; estas pruebas de apoyo mencionardn toda norma que
se haya utilizado, en especial en el caso de que no se hayan aplicado integramente las normas armonizadas y/o
especificaciones técnicas pertinentes, e incluirdn, en caso necesario, los resultados de los ensayos efectuados por
el laboratorio competente del fabricante, o por otro laboratorio que haya efectuado los ensayos en su nombre y
bajo su responsabilidad.

El organismo notificado examinard la solicitud, y si el disefio cumple los requisitos del instrumento legislativo
aplicables al producto, expedird un certificado de examen CE de disefio al fabricante. El certificado incluird el nombre
y la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios
para la identificacion del disefio aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente para evaluar la conformidad de los productos
manufacturados con el disefio examinado y permitir el control en servicio, cuando proceda.

En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen de disefio e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su
negativa.

El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado actual de la técnica generalmente
reconocido que indique que el disefio aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables del instrumento
legislativo, y determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado
informard al fabricante en consecuencia.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha expedido el certificado de examen CE de disefio
acerca de cualquier modificacién del disefio aprobado que pueda afectar a la conformidad del mismo con los
requisitos esenciales del instrumento legislativo o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requieren una aprobacién adicional —del organismo notificado que ha expedido el certificado de examen CE de
diseio— en forma de complemento del certificado original de examen CE de disefio.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de disefio y/o
cualquier complemento de los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o a peticion, pondrd a
disposicion de sus autoridades notificantes la lista de certificados yjo los complementos de los mismos que haya
rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de
disefio y/o los complementos de los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, y,
previa solicitud, los certificados y/o los complementos de los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrén, previa solicitud, obtener una copia de
los certificados de examen CE de disefio y/o sus complementos. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros
podran obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado.

El organismo notificado estard en posesion de una copia del certificado de examen CE de disefio, sus anexos y sus
complementos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el
final de la validez del certificado.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen CE de disefio,
sus anexos y sus complementos, asi como la documentacion técnica durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de disefio, fabricacion,
inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacidn relativa al sistema de calidad,

—  los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, como los resultados de
andlisis, cdlculos, ensayos, etc.,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacion, como los
informes de inspeccion y datos de ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacién del
personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periddicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de control de calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas, el organismo
notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de productos, o hacer que se realicen, para comprobar el
funcionamiento apropiado del sistema de calidad. Asimismo, proporcionard al fabricante un informe de la visita y, si
se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el niimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el que se ha elaborado y se mencionard el
ndmero del certificado de examen de disefio.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

—  la documentacion relativa al sistema de calidad mencionado en el punto 3.1,

— la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 5.3 y 5.4.
Representante autorizado

El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en los puntos 4.1 y 4.2
y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 y 7, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.



DISENO

CUADRO: PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN LA LEGISLACION COMUNITARIA

A. Control interno de B. Examen de tipo G. Verificacién por H. Pleno
la produccién unidad aseguramiento de
la calidad
EN ISO 9001:2000 (*
Fabricante El fabricante presenta al organismo notificado Fabricante Fabricante

— Mantiene la
documentacién
técnica a
disposicion de las
autoridades
nacionales

— la documentaci6n técnica
— las pruebas de apoyo de la adecuacién del disefio técnico

— la muestra o las muestras representativas de la produccidn prevista que se requieren.

El organismo notificado:

— establece la conformidad con los requisitos esenciales

— examina la documentacién técnica y las pruebas de apoyo para evaluar la adecuacién del disefio técnico
— respecto a las muestras: realiza ensayos, en caso necesario

— expide el certificado de examen CE de tipo

— presenta la
documentacion
técnica

— aplica un sistema
de calidad
aprobado relativo
al disefio

— presenta la
documentacion
técnica

El organismo
notificado:

— realiza la
supervision del

sistema de calidad.

H1.

Organismo notificado

— verifica la
conformidad del
disefio (1)

— expide el examen
de disefio CE ()
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PRODUCCION

C. Conformidad con

D. Aseguramiento de

E. Aseguramiento de

F. Verificacion del

u organismo notificado

— ensayos sobre
aspectos
especificos de los
productos (1)

u organismo
notificado

— ensayos sobre
aspectos
especificos de los
productos (1)

de los requisitos

esenciales

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

de los requisitos

esenciales

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

el tipo la calidad de la la calidad del producto
produccion producto
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante
— declara la — declara la — aplica un sistema — aplica un sistema — declara la
conformidad con conformidad con de calidad de calidad conformidad con
los requisitos el tipo aprobado aprobado para aprobado para el tipo aprobado
esenciales — coloca el marcado Produc;i’én, Producgi’(’)n, — coloca el marcado
— coloca el marcado de conformidad inspeccion de inspeccion de de conformidad
de conformidad requerido productos productos requerido
requerido acabados y acabados y
ensayos ensayos
— declara la — declara la
conformidad con conformidad con
el tipo aprobado el tipo aprobado
— coloca el marcado — coloca el marcado
de conformidad de conformidad
requerido requerido
Al. Cl. D1. El. F1.
Organismo interno Organismo interno Declara la Declara la Declara la
acreditado acreditado conformidad respecto conformidad respecto conformidad respecto

de los requisitos

esenciales

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

Fabricante
— presenta el
producto

— declara la
conformidad

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

Fabricante

— aplica un sistema
de calidad
aprobado para la
produccién, la
inspeccion de los
productos
acabados y los
ensayos

— declara la
conformidad

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

A2.

— Controles de los
productos a
intervalos
aleatorios (1)

C2.

— Controles de los
productos a
intervalos
aleatorios (1)

El organismo
notificado

— aprueba el sistema

de calidad

— realiza la
supervision del
sistema de calidad

El organismo
notificado

— aprueba el sistema

de calidad

— realiza la
supervisién del
sistema de calidad.

Organismo notificado

— verifica la
conformidad
respecto de los
requisitos
esenciales:

— expide el
certificado de
conformidad

Organismo notificado

— verifica la
conformidad
respecto de los
requisitos
esenciales:

— expide el
certificado de
conformidad

Organismo notificado

— realiza la
supervision del
sistema de calidad

Requisitos adicionales que pueden utilizarse en la legislacion sectorial.

Salvo en relacién con el punto 7.3 y los requisitos relativos a la satisfaccion de los clientes y la mejora continua.
Salvo en relacién con los puntos 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 y los requisitos relativos a la satisfaccion de los clientes y la mejora continua.
Salvo en relacion con los requisitos relativos a la satisfaccion de los clientes y la mejora continua.
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ANEXO III

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

1. N xxxxxx (identificacién tnica del producto):

2. Nombre y direccién del fabricante o de su representante autorizado:

3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante (o instalador):

4. Objeto de la declaracién (identificacién del producto que permita la trazabilidad. Podrd incluir una foto si procede):

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme a la legislacion comunitaria de armonizacién
PEITIMEITE: ...ttt ettt ettt ettt e e e

6.  Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o referencias a las especificaciones respecto a las cuales se
declara la conformidad:

7. Si procede, el organismo notificado ... (nombre, niimero) ... ha efectuado ... (descripcion de la intervencion) ... y
expide el certificado: ....

8.  Informacién adicional:
Firmado por y en nombre de: ...
(lugar y fecha de expedicion)

(nombre, cargo) (firma)
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(Actos adoptados en aplicacién del Tratado UE)

ACTOS ADOPTADOS EN APLICACION DEL TITULO VI DEL TRATADO UE

DECISION 2008/633/JAl DEL CONSEJO

de 23 de junio de 2008

sobre el acceso para consultar el Sistema de Informacién de Visados (VIS) por las autoridades
designadas de los Estados miembros y por Europol, con fines de prevencién, detecciéon e
investigacion de delitos de terrorismo y otros delitos graves

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de la Unién Europea y, en particular, su
articulo 30, apartado 1, letra b), y su articulo 34, apartado 2,
letra ),

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo,

Considerando lo siguiente:

(1)

La Decision 2004/512/CE del Consejo, de 8 de junio
de 2004, por la que se establece el Sistema de Informacion
de Visados (VIS) (1), establecié un sistema de intercambio de
datos sobre visados entre los Estados miembros. La creacion
del VIS constituye una de las iniciativas clave de las politicas
de la Unién Europea destinadas a establecer un espacio de
libertad, seguridad y justicia. El VIS debe tener como
objetivo mejorar la aplicaciéon de la politica comin de
visados y contribuir también a la seguridad interior y la
lucha contra el terrorismo en circunstancias claramente
definidas y supervisadas.

En su reunién del 7 de marzo de 2005, el Consejo adopté
en sus conclusiones que «para cumplir plenamente el
objetivo de mejorar la seguridad interior y la lucha
antiterrorista», debe garantizarse a las autoridades de los
Estados miembros responsables en materia de seguridad
interior el acceso al VIS «dentro del marco del ejercicio de
sus competencias en el dmbito de la prevencion y la
deteccion de infracciones penales y de investigacion en la

() DO L 213 de 15.6.2004, p. 5.

)

0)

materia, incluidos los actos o amenazas terroristas», «dentro
del estricto respeto de las normas relativas a la proteccién
de datos de caracter personal».

Es esencial que, en la lucha contra el terrorismo y otros
delitos graves, los servicios responsables tengan la informa-
cién mds completa y actualizada en sus sectores respectivos.
Los servicios nacionales competentes de los Estados
miembros necesitan informacion para desempefiar sus
tareas. La informacion que contiene el VIS puede ser
necesaria para la prevencion y la lucha contra el terrorismo
y los delitos graves y, por lo tanto, debe estar disponible,
con arreglo a las condiciones establecidas en la presente
Decision, para ser consultada por las autoridades desig-
nadas.

Ademds, el Consejo Europeo ha declarado que Europol
desemperia una funcién clave para la cooperacion entre las
autoridades de los Estados miembros en el dmbito de la
investigacién penal transfronteriza, al apoyar la investiga-
cion, los andlisis y la prevencion de la delincuencia en toda
la Unién. En consecuencia, Europol también debe tener
acceso a los datos del VIS, en el marco de sus funciones y de
conformidad con el Convenio de 26 de julio de 1995, por
el que se crea una Oficina Europea de Policia (2).

La presente Decisién es complementaria del Reglamento
(CE) n° 767/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de julio de 2008, sobre el Sistema de Informacion de
Visados (VIS) y el intercambio de datos sobre visados de
corta duracion entre los Estados miembros (Reglamento
VIS) (), en la medida en que establece la base juridica,
prevista en el titulo VI del Tratado de la Union Europea, que
autoriza el acceso al VIS a las autoridades designadas y a
Europol.

DO C 316 de 27.11.1995, p. 2. Convenio modificado en dltimo

lugar por el Protocolo por el que se modifica dicho Convenio
(DO C 2 de 6.1.2004, p. 3).
Véase la pagina 60 del presente Diario Oficial.
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(6)

Es necesario designar a las autoridades competentes de los
Estados miembros, asi como los puntos centrales de acceso
a través de los cuales se facilita el acceso, y disponer de una
lista de las unidades encargadas de las autoridades
designadas autorizadas a acceder al VIS con fines
especificos de prevencion, deteccion e investigacién de los
delitos de terrorismo y otros delitos graves, como se
menciona en la Decisién marco 2002/584/[JAI del Consejo,
de 13 de junio de 2002, relativa a la orden de detencién
europea y a los procedimientos de entrega entre Estados
miembros (!). Es fundamental garantizar que el personal
debidamente habilitado para acceder al VIS se limite a
quienes «necesitan saber» y poseen los conocimientos
adecuados en materia de seguridad de datos y de normas de
proteccion de datos.

Las unidades encargadas de las autoridades designadas
deben presentar solicitudes de acceso al VIS a los puntos
centrales de acceso. Dichos puntos deben tramitar a
continuacion las solicitudes de acceso al VIS al comprobar
si se cumplen todas las condiciones de acceso. En un caso
excepcional de urgencia, los puntos centrales de acceso
deben tramitar la solicitud de inmediato y solo posterior-
mente efectuar la comprobacion.

A fin de proteger los datos personales y, en particular, de
excluir el acceso regular, la tramitacién de datos del VIS solo
se efectuard en funcion del caso concreto. Casos concretos
de este tipo se dan, en particular, cuando el acceso a la
consulta esté vinculado con un acontecimiento especifico, o
con un peligro asociado a un delito grave, o con una
persona especifica con respecto a la cual haya motivos
fundados para creer que cometerd o ha cometido actos de
terrorismo u otros delitos graves o que guarda una relacién
pertinente con una persona asi. Las autoridades designadas
y Europol realizardn busquedas en los datos contenidos en
el VIS tnicamente cuando tengan motivos fundados para
creer que dicha btsqueda facilitard informacion que les
ayudard sustancialmente en la prevencion, deteccién o
investigacion de un delito grave.

Cuando la propuesta de Decisién marco sobre la proteccién
de datos de cardcter personal tratados en el marco de la
cooperacion policial y judicial en materia penal haya
entrado en vigor, deberd aplicarse a los datos de cardcter
personal tratados con arreglo a la presente Decision. No
obstante, hasta que las normas establecidas en dicha
Decisién marco sean aplicables y para completarlas, habra
que prever las disposiciones adecuadas para garantizar la
necesaria proteccion de los datos. Cada Estado miembro
debe garantizar un nivel de proteccion de datos adecuado
en su legislacién nacional que corresponda al menos con el
que se deriva del Convenio del Consejo de Europa, de
28 de enero de 1981, para la proteccion de las personas
con respecto al tratamiento automatizado de datos de
cardcter personal y la respectiva jurisprudencia relativa al
articulo 8 del Convenio para la proteccion de los derechos
humanos y de las libertades fundamentales y, para los
Estados miembros que lo hayan ratificado, el Protocolo
adicional al Convenio de 8 de noviembre de 2001, y tener

() DO L 190 de 18.7.2002, p. 1.

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

en cuenta la Recomendacion n°® R (87) 15 del Comité de
Ministros del Consejo de Europa, de 17 de septiembre
de 1987, por la que se regula la utilizacién de datos
personales en el sector policial.

El control eficaz de la aplicacion de la presente Decisién
debe evaluarse a intervalos regulares.

Dado que los objetivos de la presente Decision, a saber, la
creacion de obligaciones y condiciones de acceso para la
consulta de datos del VIS por las autoridades designadas de
los Estados miembros y por Europol, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros
y, por consiguiente, debido a las dimensiones y los efectos
de la accién, pueden lograrse mejor a escala de la Uni6n
Europea, el Consejo puede adoptar medidas, de acuerdo
con el principio de subsidiariedad mencionado en el
articulo 2 del Tratado de la Unién Europea y definido en
el articulo 5 del Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea. De conformidad con el principio de proporcio-
nalidad enunciado en dicho articulo, la presente Decisién
no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

Con arreglo al articulo 47 del Tratado de la Unién Europea,
la presente Decision no afecta a las competencias de la
Comunidad Europea, en particular a las ejercidas en virtud
del Reglamento (CE) n° 767/2008 y de la Directiva 95/46/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre
de 1995, sobre la proteccién de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos (2).

La presente Decision constituye un desarrollo de las
disposiciones del acervo de Schengen, en el que el Reino
Unido no participa de conformidad con la Decisién 2000/
365/CE del Consejo, de 29 de mayo de 2000, sobre la
solicitud del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del
Norte de participar en algunas de las disposiciones del
acervo de Schengen (%). Por consiguiente, el Reino Unido no
participa en su adopcion y no estd vinculado ni sometido a
su aplicacion.

La presente Decision constituye un desarrollo de las
disposiciones del acervo de Schengen, en el que Irlanda
no participa de conformidad con la Decisién 2002/192/CE
del Consejo, de 28 de febrero de 2002, sobre la solicitud de
Irlanda de participar en algunas de las disposiciones del
acervo de Schengen (). Por consiguiente, Irlanda no
participa en su adopcién y no estd vinculada ni sometida
a su aplicacion.

DO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva modificada por el

Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
DO L 131 de 1.6.2000, p. 43.
DO L 64 de 7.3.2002, p. 20.
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(15) No obstante, con arreglo a la Decisién marco 2006/960/JAI
del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, sobre la
simplificacion del intercambio de informacion e inteligencia
entre los servicios de seguridad de los Estados miembros de
la Unién Europea (1), las autoridades competentes de los
Estados miembros cuyas autoridades designadas tengan
acceso al VIS con arreglo a la presente Decision pueden
facilitar la informacién contenida en el VIS al Reino Unido
y a Irlanda. La informacién conservada en los registros
nacionales sobre visados del Reino Unido e Irlanda puede
facilitarse a las autoridades judiciales y policiales compe-
tentes de los demds Estados miembros. Cualquier forma de
acceso directo de las autoridades centrales del Reino Unido
e Irlanda al VIS requerirfa, con arreglo a su situacién actual
de participacion en el acervo de Schengen, un acuerdo entre
la Comunidad y dichos Estados miembros, posiblemente
complementado por otras disposiciones que especifiquen
las condiciones y procedimientos para dicho acceso.

(16) En lo que respecta a Islandia y Noruega, la presente
Decision constituye, con excepcion del articulo 7, un acto
de desarrollo de las disposiciones del acervo Schengen en el
sentido del Acuerdo celebrado por el Consejo de la Unidn
Europea con la Reptblica de Islandia y el Reino de Noruega
sobre la asociacién de estos dos Estados a la ejecucion,
aplicacion y desarrollo del acervo de Schengen (%), que entra
dentro del dmbito a que se refiere el articulo 1, letra B, de la
Decisién 1999/437|CE del Consejo (%), relativa a determi-
nadas normas de desarrollo de dicho Acuerdo.

(17) Por lo que se refiere a Suiza, la presente Decisién desarrolla,
con excepcion del articulo 7, disposiciones del acervo de
Schengen, en el sentido del Acuerdo entre la Unién
Europea, la Comunidad Europea y la Confederacion Suiza
sobre la asociacion de este Estado a la ejecucion, aplicacion
y desarrollo del acervo de Schengen, que entran en el
dmbito mencionado en el articulo 1, letra B, de la Decisi6n
1999/437|CE, en relacién con el articulo 4, apartado 1, de
la Decision 2004/849/CE del Consejo (*).

(18) La presente Decision, salvo el articulo 6, constituye un acto
basado en el acervo de Schengen o relativo al mismo segin
la definicion del articulo 3, apartado 2, del Acta de
adhesion de 2003 y del articulo 4, apartado 2, del Acta de
adhesién de 2005.

(19) La presente Decision respeta los derechos fundamentales y
observa los principios reflejados, en particular, en la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

() DO L 386 de 18.12.2006, p. 89.

() DOL 176 de 10.7.1999, p. 36.

() DOL 176 de 10.7.1999, p. 31.

(*) Decisi6n 2004/849/CE del Consejo, de 25 de octubre de 2004,
relativa a la firma, en nombre de la Unién Europea, y a la aplicacion
provisional de determinadas disposiciones del Acuerdo entre la
Unién Europea, la Comunidad Europea y la Confederacion Suiza

sobre la asociacién de este Estado a la ejecucién, aplicacion y
desarrollo del acervo de Schengen (DO L 368 de 15.12.2004, p. 26).

DECIDE:

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacién

La presente Decision establece las condiciones en que las
autoridades designadas de los Estados miembros y la Oficina
Europea de Policia (Europol) podran tener acceso para consultar
el Sistema de Informacion de Visados (VIS) con fines de
prevencion, deteccion e investigacion de delitos de terrorismo y
otros delitos graves.

Articulo 2
Definiciones

1. A efectos de la presente Decision, se entenderd por:

a) «Sistema de Informacién de Visados (VIS)», el Sistema de
Informacién de Visados establecido en la Decision 2004/
512/CE;

b)  «Europol», la Oficina Europea de Policia creada en el
Convenio de 26 de julio de 1995 por el que se crea una
Oficina Europea de Policia (Convenio Europol);

¢) «delitos de terrorismo», los delitos tipificados en la
legislacion nacional que corresponden o son equivalentes
a los delitos contemplados en los articulos 1 a 4 de la
Decisién marco 2002/475(JAI del Consejo, de 13 de junio
de 2002, sobre la lucha contra el terrorismo (°);

d) «delitos graves», las formas de delincuencia que correspon-
den o son equivalentes a aquellas a que se refiere el
articulo 2, apartado 2, de la Decision marco 585/2002[JAJ;

e) «autoridades designadas», las autoridades responsables de la
prevencion, deteccién e investigacion de delitos de
terrorismo y otros delitos graves designadas por los Estados
miembros con arreglo al articulo 3.

2. También se aplicardn las definiciones contenidas en el
Reglamento (CE) n° 767/2008.

Articulo 3
Autoridades designadas y puntos centrales de acceso

1. Los Estados miembros designaran las autoridades a que se
refiere el articulo 2, apartado 1, letra ), que tendrdn acceso a los
datos del VIS con arreglo a la presente Decision.

2. Cada Estado miembro dispondrd de una lista de autoridades
designadas. A mds tardar el 2 de diciembre de 2008, cada Estado
miembro comunicard en una declaracion a la Comision y a la
Secretaria General del Consejo sus autoridades designadas y
podré en cualquier momento modificar o sustituir su declaracion
por otra.

() DO L 164 de 22.6.2002, p. 3.
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3. Cada Estado miembro designard un(os) punto(s) central(es)
de acceso a través del (de los) cual(es) se facilitard el acceso. Los
Estados miembros podrdn designar mds de un punto central de
acceso para reflejar su estructura organizativa y administrativa en
cumplimiento de sus requisitos constitucionales o juridicos. A
més tardar el 2 de diciembre de 2008, cada Estado miembro
notificard en una declaracion a la Comision y a la Secretaria
General del Consejo su(s) punto(s) central(es) de acceso y podrd
en todo momento modificar su declaracion o sustituirla por otra.

4. La Comision publicard las declaraciones mencionadas en los
apartados 2 y 3 en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

5. Cada Estado miembro dispondra de una lista nacional de las
unidades encargadas dependientes de las autoridades designadas
que estardn autorizadas a acceder directamente al VIS a través del
(de los) punto(s) central(es) de acceso.

6. Unicamente el personal de las unidades encargadas
debidamente habilitado, asi como el (los) punto(s) central(es)
de acceso, estardn autorizados a acceder al VIS con arreglo al
articulo 4.

Articulo 4
Procedimiento de acceso al VIS

1. Cuando se cumplan las condiciones del articulo 5, las
unidades encargadas mencionadas en el articulo 3, apartado 5,
presentardn una solicitud escrita o electronica motivada a los
puntos centrales de acceso mencionados en el articulo 3,
apartado 3, para acceder al VIS. Tras recibir una solicitud de
acceso, los puntos centrales de acceso comprobardn si se
cumplen las condiciones de acceso mencionadas en el articulo 5.
De cumplirse todas estas condiciones, el personal debidamente
habilitado de los puntos centrales de acceso procesard las
solicitudes. Los datos del VIS consultados se transmitirdn a las
unidades encargadas mencionadas en el articulo 3, apartado 5,
de un modo que no comprometa la seguridad de los datos.

2. En un caso excepcional de urgencia, los puntos centrales de
acceso podran recibir solicitudes escritas, electrénicas o verbales.
En estos casos, los puntos centrales de acceso procesardn las
solicitudes de inmediato y solo comprobardn posteriormente si
se cumplen todas las condiciones del articulo 5, incluida la
existencia de un caso excepcional de urgencia. La comprobacion
posterior se realizard a la mayor brevedad después de procesar la
solicitud.

Articulo 5

Condiciones de acceso a los datos del VIS por las
autoridades designadas de los Estados miembros

1. Las autoridades designadas tendran acceso para consultar el
VIS dentro de los limites de sus competencias y cuando se
cumplan todas las condiciones siguientes:

a) el acceso para consultar el sistema deberd ser necesario a
efectos de prevencion, deteccién o investigacion de delitos
de terrorismo o de otros delitos graves;

b) el acceso para consultar el sistema deberd ser necesaria-
mente en un caso concreto;

¢) existen motivos fundados para considerar que la consulta
de los datos del VIS contribuird sustancialmente a la
prevencion, deteccién o investigacion de cualquiera de los
delitos de que se trata.

2. Laconsulta del VIS se limitard a la basqueda de cualquiera de
los siguientes datos VIS en el expediente de solicitud:

E

) apellidos, apellidos de nacimiento [apellido(s) anterior(es)];
nombre(s); sexo; fecha, lugar y pais de nacimiento;

b) nacionalidad actual y nacionalidad de origen;

¢) tipo y nimero de documento de viaje, autoridad que lo
expidié y fechas de expedicién y de expiracion;

d)  destino principal y duracién de la estancia prevista;
e)  motivo del viaje;
f)  fechas de llegada y de salida previstas;

g) primera frontera de entrada o itinerario de transito
previstos;

h)  residencia;
i)  impresiones dactilares;
j)  tipo de visado y nimero de la etiqueta adhesiva de visado;

k)  informaci6n detallada sobre la persona que ha cursado una
invitacion o que puede sufragar los gastos de manteni-
miento del solicitante durante la estancia.

3. En caso de respuesta positiva, la consulta del VIS dard acceso
a todos los datos mencionados en el apartado 2, as{ como a:

a)  cualquier otro dato que figure en el formulario de solicitud;
b) fotografias;

¢) datos introducidos en relacién con cualquier visado
expedido, denegado, anulado, retirado o prorrogado.

Articulo 6

Condiciones de acceso a los datos del VIS por las
autoridades designadas de un Estado miembro en relacién
con el cual atin no se ha puesto en aplicacion el Reglamento

(CE) n° 767/2008

1. Las autoridades designadas de un Estado miembro en
relacion con el cual atin no se ha puesto en aplicaciéon el
Reglamento (CE) n° 767/2008 tendrdn acceso para consultar el
VIS, dentro de los limites de sus competencias, y

a) en las mismas condiciones previstas en el articulo 5,
apartado 1, y
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b) mediante una peticién escrita o electrénica, debidamente
motivada, dirigida a una autoridad designada del Estado
miembro al que se aplica el Reglamento (CE) n° 767/2008;
a continuacién, esta autoridad pedird a su(s) punto(s) de
acceso nacional central(es) que consulte(n) el VIS.

2. El Estado miembro en relacién con el cual atin no se ha
puesto en aplicacion el Reglamento (CE) n° 767/2008 pondrd a
disposicion de los Estados miembros a los que se aplica el
Reglamento (CE) n® 767/2008 su informacién sobre visados,
previa peticion escrita o electronica debidamente motivada, que
cumpla las condiciones establecidas en el articulo 5, apartado 1.

3. Elarticulo 8, apartados 1y 3 a 6, el articulo 9, apartado 1, el
articulo 10, apartados 1 y 3, el articulo 12 y el articulo 13,
apartados 1 y 3, de la presente Decision se aplicarin en
consecuencia.

Articulo 7
Condiciones de acceso de Europol a los datos del VIS

1. El acceso de Europol para consultar el VIS tendrd lugar
dentro de los limites de su mandato, y

a) cuando sea necesario para desempefiar sus funciones con
arreglo al articulo 3, apartado 1, punto 2, del Convenio
Europol, y para los fines de andlisis especifico previstos en
el articulo 10 del Convenio Europol, o

b) cuando sea necesario para desempefiar sus funciones con
arreglo al articulo 3, apartado 1, punto 2, del Convenio
Europol, y para el andlisis de tipo general y estratégico a que
se refiere el articulo 10 del Convenio Europol, siempre que
antes de su tratamiento Europol mantenga los datos del VIS
anénimos y en una forma que haga imposible la
identificacion de las personas afectadas.

2. El articulo 5, apartados 2 y 3, de la presente Decision se
aplicard en consecuencia.

3. A los fines de la presente Decisién, Europol designard una
unidad especializada, con funcionarios europeos debidamente
autorizados para actuar como el punto de acceso central para
acceder a la consulta del VIS.

4. El tratamiento de la informacién obtenida por Europol tras
su acceso al VIS estard supeditado al consentimiento del Estado
miembro que haya introducido los datos en el VIS. Dicho
consentimiento se obtendrd a través de la unidad nacional de
Europol de dicho Estado miembro.

Articulo 8
Proteccion de datos de caricter personal

1. El tratamiento de los datos de cardcter personal consultados
con arreglo a la presente Decisién estard sometido a las normas
expuestas a continuacién y a la legislacion nacional del Estado
miembro que los consulte. En relacién con el tratamiento de
datos de cardcter personal consultados con arreglo a la presente

Decision, cada Estado miembro garantizard un adecuado nivel de
proteccion de los datos en su legislacién nacional que equivalga
al menos al correspondiente al Convenio de 28 de enero
de 1981 del Consejo de Europa para la proteccién de las
personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de
cardcter personal y, para aquellos Estados miembros que lo hayan
ratificado, al Protocolo Adicional de dicho Convenio, de
8 de noviembre de 2001, y deberd tener en cuenta la
Recomendaciéon n® R (87) 15 del Comité de Ministros del
Consejo de Europa, de 17 de septiembre de 1987, por la que se
regula la utilizacién de los datos personales en el sector policial.

2. El tratamiento de datos de cardcter personal efectuado por
Europol en virtud de la presente Decision se hard de conformidad
con el Convenio Europol y sus normas de aplicacion, y serd
supervisado por la autoridad comdn independiente de control
creada en el articulo 24 del Convenio.

3. Los datos de cardcter personal obtenidos del VIS con arreglo
a la presente Decision serdn tratados Ginicamente a efectos de la
prevencion, deteccion, investigacion y represion de delitos de
terrorismo u otros delitos penales graves.

4. Los datos de caracter personal obtenidos del VIS con arreglo
a la presente Decision no podrdn transmitirse ni ponerse a
disposicion de terceros paises ni de organizaciones internacio-
nales. Sin embargo, en un caso excepcional de urgencia, dichos
datos podran transmitirse o ponerse a disposicion de terceros
paises o de organizaciones internacionales exclusivamente a los
efectos de prevenir y detectar delitos terroristas y otros delitos
graves, y en las condiciones establecidas en el articulo 5,
apartado 1, de la presente Decisién, con el consentimiento del
Estado miembro que haya introducido los datos en el VIS y de
conformidad con la legislacion nacional del Estado miembro que
transmite los datos o los pone a disposicién. Con arreglo a la
legislacion nacional, los Estados miembros garantizardn que se
conservan registros de estas transmisiones y los pondrin a
disposicion previa peticion de las autoridades nacionales de
proteccién de datos. La transmision de datos por el Estado
miembro que los introdujo en el VIS con arreglo al Reglamento
(CE) n°® 7672008 estard sometida a la legislacién nacional del
dicho Estado miembro.

5. Controlard la legalidad del tratamiento de los datos de
cardcter personal con arreglo a la presente Decision el/los 6rga-
no(s) competente(s) que, conforme a la legislacion nacional,
esté(n) encargado(s) de la supervision del tratamiento de los datos
de caricter personal. Los Estados miembros garantizardn que
dichos organos dispondrdn de los recursos suficientes para
cumplir las funciones que tienen asignadas con arreglo a la
presente Decision.

6. Elflos 6rgano(s) a que se refiere el apartado 5 velard(n) por
que se realice al menos cada cuatro afios una auditoria del
tratamiento de los datos de cardcter personal con arreglo a la
presente Decision, y en su caso de acuerdo con las normas de
auditorfa internacionales.
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7. Los Estados miembros y Europol permitirdn alfa los 6rga-
no(s) competente(s) a que se refieren los apartados 2 y 5 obtener
la informacion necesaria para permitirles llevar a cabo sus tareas
de conformidad con el presente articulo.

8. Antes de que se le autorice a procesar datos almacenados en
el VIS, el personal de las autoridades que tenga acceso al VIS
recibird la formacién adecuada en relacion con la seguridad de
los datos y las normas de proteccion de datos y tendrd
informacion respecto de los delitos y las penas pertinentes.

Articulo 9
Seguridad de los datos

1. El Estado miembro responsable garantizard la seguridad de
los datos durante su transmision a las autoridades designadas y al
recibirlos de estas.

2. Cada Estado miembro adoptard las medidas de seguridad en
relacién con los datos que deban buscarse en el VIS con arreglo a
la presente Decision y su posterior almacenamiento, en particular
para:

a)  proteger los datos fisicamente, entre otras cosas mediante la
elaboracion de planes de emergencia para la proteccion de
infraestructuras criticas;

b)  prohibir el acceso de las personas no autorizadas a las
instalaciones nacionales en que el Estado miembro
almacena datos (controles de entrada a la instalacion);

¢) impedir que los soportes de datos puedan ser leidos,
copiados, modificados o retirados por una persona no
autorizada (control de los soportes de datos);

d) impedir que puedan conocerse, modificarse o suprimirse
sin autorizacion, datos personales almacenados (control del
almacenamiento);

¢) impedir el tratamiento no autorizado de datos del VIS
(control del procesamiento de datos);

f)  garantizar que el personal autorizado para acceder al VIS
solo pueda consultar los datos que prevea su autorizacién
de acceso, mediante identificaciones individuales y de
utilizacién dnica, asi como la obligatoriedad de claves de
acceso confidenciales (control de acceso a los datos);

g)  velar por que todas las autoridades con derecho de acceso al
VIS creen perfiles descriptivos de las funciones y respon-
sabilidades de las personas autorizadas para acceder y
consultar datos, y pongan estos perfiles sin demora a
disposicion de las autoridades a que se refiere el articulo 8,
apartado 5, a peticion de estas (perfiles del personal);

h)  garantizar la posibilidad de verificar y comprobar a qué
autoridades pueden ser remitidos datos personales a través
de las instalaciones de transmision de datos (control de la
transmision);

i)  garantizar la posibilidad de controlar y determinar qué
datos han sido extraidos del VIS, en qué momento, por
quién y con qué fin (control del registro de datos);

j)  impedir la lectura y copia no autorizadas de datos
personales durante su transmision desde el VIS, en
particular mediante técnicas adecuadas de criptografiado
(control de transporte).

k)  hacer un seguimiento de la eficacia de las medidas de
seguridad previstas en el presente apartado y adoptar las
medidas organizativas necesarias en materia de controles
internos para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en
la presente Decision (auditoria interna).

Articulo 10
Responsabilidad

1. Cualquier persona o Estado miembro que haya sufrido un
dafio como consecuencia de una operacion de tratamiento ilegal
o de un acto incompatible con la presente Decision tendrd
derecho a recibir una indemnizacién del Estado miembro
responsable del dafio sufrido. Dicho Estado miembro quedard
eximido de su responsabilidad, total o parcialmente, si demuestra
que no es responsable del acontecimiento que originé el dafio.

2. Si el incumplimiento por un Estado miembro de las
obligaciones que le impone la presente Decision causa dafios al
VIS, dicho Estado miembro serd considerado responsable de los
dafios, a no ser que otro Estado miembros no hubiese adoptado
las medidas adecuadas para impedir que se produjeran dichos
dafios o para atenuar sus efectos.

3. Las reclamaciones contra un Estado miembro por los dafios
mencionados en los apartados 1 y 2 estardn sujetas a las
disposiciones del Derecho nacional del Estado miembro
demandado.

Articulo 11
Autocontrol

Los Estados miembros velaran por que toda autoridad habilitada
para acceder a los datos del VIS tome las medidas necesarias para
dar cumplimiento a la presente Decisién y coopere, en caso
necesario, con los O6rganos nacionales a que se refiere el
articulo 8, apartado 5.

Articulo 12
Sanciones

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
garantizar que cualquier utilizacién de datos introducidos en el
VIS contraria a las disposiciones de la presente Decisién se
castigue con sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias,
que podran ser de cardcter administrativo o penal.
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Articulo 13
Conservacién de datos del VIS en ficheros nacionales

1. Solo podran conservarse datos obtenidos del VIS en ficheros
nacionales cuando sea menester en un caso determinado de
acuerdo con la finalidad del VIS y con arreglo a los objetivos
establecidos en la presente Decision y a las disposiciones juridicas
pertinentes, incluidas las relativas a la proteccion de datos, y por
un plazo no superior al que requiera el caso concreto de que se
trate.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se entiende sin perjuicio de las
disposiciones de la legislacion nacional de un Estado miembro
sobre la introduccién por sus autoridades designadas en sus
ficheros nacionales de datos que ese Estado miembro haya
introducido en el VIS con arreglo al Reglamento (CE) n® 767/
2008.

3. Toda utilizacién de datos que no sea conforme con los
apartados 1y 2 se considerard una desviacion de la finalidad con
arreglo al Derecho nacional de cada Estado miembro.

Articulo 14
Derecho de acceso, correccion y supresion

1. El derecho de toda persona a acceder a los datos que se
refieran a ella extraidos del VIS con arreglo a la presente Decision
se ejercera respetando el derecho del Estado miembro en el que
se hubiere invocado tal derecho.

2. Si el Derecho nacional asi lo dispone, la autoridad nacional
de control decidird si se facilita informacion y con arreglo a qué
modalidades.

3. Un Estado miembro que no sea el Estado que introdujo los
datos en el VIS con arreglo al Reglamento (CE) n® 767/2008 no
podrd facilitar informacion relativa a dichos datos, a no ser que
previamente hubiere dado al Estado miembro que los introdujo
la ocasién de pronunciarse al respecto.

4. Cuando sea indispensable para la ejecucién de una medida
legal consignada en la descripcion o para la proteccion de los
derechos y libertades de terceros, no se comunicard la
informacion a la persona interesada.

5. Toda persona tiene derecho a hacer rectificar datos sobre su
persona que contengan errores de hecho o a hacer suprimir datos
sobre su persona que contengan errores de derecho. Si las
autoridades designadas recibieran una solicitud de este tipo o
tuvieran algunas otra prueba que sugiera que los datos
introducidos en el VIS son inexactos, informardn inmediata-
mente a la autoridad encargada de los visados del Estado
miembro que introdujo los datos en el VIS, que comprobard los
datos de que se trata y, en su caso, los corregird o suprimird
inmediatamente con arreglo al articulo 21 del Reglamento (CE)
n°® 7672008.

6. Se informard a la persona interesada lo antes posible y en
cualquier caso en el plazo maximo de 60 dias desde la fecha en
que solicitd el acceso, o antes si la legislacién nacional asi lo
dispone.

7. Se informard a la persona interesada lo antes posible del
resultado del ejercicio de sus derechos de rectificacién y
supresion y, en todo caso, en el plazo mdximo de tres meses
desde la fecha en que solicité la rectificacién o la supresion, o
antes si la legislacién nacional asi lo dispone.

8. En cada Estado miembro, cualquier persona tendrd derecho
a incoar una accién o presentar una reclamaciéon ante las
autoridades u drganos jurisdiccionales competentes del Estado
miembro que haya denegado el derecho de acceso, de correccion
o de supresién de datos que se refieran a ella previsto en el
presente articulo.

Articulo 15
Costes

Cada Estado miembro y Europol creardn y mantendrdn a sus
expensas la infraestructura técnica necesaria para aplicar la
presente Decision, y serdn responsables de sufragar los costes
derivados del acceso al VIS para los fines de la presente Decision.

Articulo 16
Registros

1. Cada Estado miembro y Europol velardn por que todas las
operaciones de tratamiento de datos derivadas del acceso al VIS
para fines de consulta de acuerdo con la presente Decision
queden registradas para comprobar si la consulta es o no
admisible, controlar la legalidad del tratamiento de datos, para
fines de control interno y para garantizar el correcto
funcionamiento del sistema y la integridad y seguridad de los
datos.

En el registro se indicardn:

a) el fin exacto de la consulta a que se refiere el articulo 5,
apartado 1, letra a), incluido el delito de terrorismo u otro
delito grave de que se trate, y, para Europol, el fin exacto del
acceso de la consulta mencionada en el articulo 7,
apartado 1;

b) el niimero de referencia nacional respectivo;
¢) lafechay hora exacta de acceso al sistema;

d) en su caso, si se recurrié al procedimiento mencionado en
el articulo 4, apartado 2;

e) los datos utilizados para la consulta;
f)  los tipos de datos consultados;

g) conforme a las normas nacionales y a las normas del
Convenio Europol, la marca identificadora del funcionario
que haya realizado la busqueda y la del funcionario que
haya ordenado la busqueda o la facilitacion de datos.
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2. Los registros que contengan datos de cardcter personal solo
se utilizardn para el control de la legalidad del tratamiento de
datos, a efectos de proteccion de datos, y para garantizar la
seguridad de los datos. Solo los registros que contengan datos de
cardcter no personal podrdn utilizarse para el control y la
evaluacién a que se refiere el articulo 17.

3. Los registros se protegeran con medidas adecuadas contra el
uso indebido y el acceso no autorizado, y se suprimirdn
transcurrido un periodo de un afio desde la expiracion del
perfodo de conservacion a que se refiere el articulo 23,
apartado 1, del Reglamento (CE) n° 767/2008, a menos que
sean necesarios para los procedimientos de control mencionados
en el apartado 2 del presente articulo y ya iniciados.

Articulo 17
Seguimiento y evaluaciéon

1. La Autoridad de Gestion contemplada en el Reglamento (CE)
n° 767/2008 garantizard el establecimiento de sistemas de
control del funcionamiento del VIS con arreglo a la presente
Decision en relacion con los objetivos, y ello desde el punto de
vista de los resultados, la rentabilidad, la seguridad y la calidad
del servicio.

2. A efectos de mantenimiento técnico, la Autoridad de
Gestion tendrd acceso a la informacién necesaria relacionada
con las operaciones de tratamiento que se realizan en el VIS.

3. Dos afios después de que se ponga en funcionamiento el VIS
y cada dos afios en lo sucesivo, la Autoridad de Gestion
presentard un informe al Parlamento Europeo, al Consejo y a la
Comision sobre el funcionamiento técnico del VIS con arreglo a
la presente Decision. Este informe contendrd informacién sobre
el funcionamiento del VIS con respecto a los indicadores
cuantitativos definidos previamente por la Comisién, en
particular con respecto a la necesidad y utilizacion del articulo 4,
apartado 2.

4. Tres afios después de que se ponga en funcionamiento el VIS
y cada cuatro aflos en lo sucesivo, la Comisién realizard una
evaluacion global del VIS con arreglo a la presente Decision. Esta
evaluacién incluird un examen de los resultados en comparacion
con los objetivos y estudiard si los principios que subyacen a la

presente Decision siguen siendo vdlidos, la aplicacién de la
presente Decision con respecto al VIS, la seguridad del VIS y las
consecuencias para las operaciones futuras. La Comision
transmitird los informes de evaluacién al Parlamento Europeo
y al Consejo.

5. Los Estados miembros y Europol suministrarin a la
Autoridad de Control y a la Comisién la informacién necesaria
para elaborar los informes a que se refieren los apartados 3 y 4.
Esta informacion no deberd nunca poner en peligro los métodos
de trabajo ni incluir datos que revelen fuentes, miembros del
personal o investigaciones de las autoridades designadas.

6. La Autoridad de Gestion facilitard a la Comisién la
informacién necesaria para realizar las evaluaciones globales a
que se refiere el apartado 4.

7. Durante el perfodo transitorio antes de que la Autoridad de
Gestion asuma sus funciones, la Comision serd responsable de
elaborar y presentar los informes a que se refiere el apartado 3.

Articulo 18
Entrada en vigor y aplicacién

1. La presente Decision entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. La presente Decision surtird efecto a partir de la fecha que
determine el Consejo, una vez que la Comision le haya
comunicado que el Reglamento (CE) n° 767/2008 ha entrado
en vigor y es plenamente aplicable.

La Secretarfa General del Consejo publicard dicha fecha en el
Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Luxemburgo, el 23 de junio de 2008.

Por el Consejo
El Presidente
. JARC
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